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1. Introducéo e base juridica

1.1. Introducao

Nos termos do artigo 119.°, n.°* 1 e 2, do Regulamento REACH, a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (ECHA) tem a obrigacdo de publicar na Internet, de forma gratuita, as
informacfes que possui sobre as substancias registadas (estremes ou contidas em misturas ou
em artigos). As informagdes sao publicadas no sitio Web da ECHA, no titulo «Substancias
registadas» da seccdo «Informacgdes sobre substancias quimicas».

Todavia, em certos casos, as informacdes podem ser retidas, se o registante que envia as
informagdes indicar também que pretende manter a confidencialidade das mesmas e
apresentar uma justificagdo segundo a qual a publicacdo das informagdes seria potencialmente
prejudicial aos seus interesses comerciais ou de qualquer outra parte interessada. Tais
justificacBes serdo avaliadas pela ECHA em conformidade com o artigo 119.°, n.° 2, do REACH
e, sempre que a ECHA considere a justificacdo valida, as informacdes em causa nao serao
publicadas. Os pedidos de confidencialidade das informacdes podem estar sujeitos a uma taxa.

Importa referir que nos casos em que sejam essenciais medidas urgentes para proteger a
saude humana, a seguranca ou o ambiente, como situacdes de emergéncia, a ECHA pode
divulgar informagfes que, normalmente, seriam consideradas confidenciais, em conformidade
com o artigo 118.°, n.° 2, do REACH.

O presente manual fornece informacdes sobre o acesso em linha aos dados relativos a
substancias quimicas para as quais foi registado um dossié ao abrigo do REACH, bem como
informacgdes sobre o contelddo e a avaliagcdo dos pedidos de confidencialidade. Destina-se a
ajudar, em especial, os gestores e 0s peritos técnicos que sejam responsaveis pela preparacéo
dos dossiés de registo nas empresas a compreenderem:

e quais as etapas do processo de divulgacao;
e que informacgdes serdo disponibilizadas ao publico no sitio Web da ECHA;

e como elaborar um pedido de confidencialidade e preparar uma justificacdo, bem como o procedimento
de base que a ECHA seguird para avaliar esses pedidos;

e Além disso, o presente documento aconselha a indUstria sobre a forma de determinar um nome
publico de uma substancia para cujo nome IUPAC é solicitada a confidencialidade em conformidade
com o artigo 10.°, alinea a), subalinea xi), do REACH, conforme explicado no anexo 1 do presente
manual.

1.2. Base juridica

A divulgacéo de informac¢des de dossiés de registo e a avaliacdo da confidencialidade das
informacdes serdo efetuadas pela ECHA em conformidade com o artigo 119.° do Regulamento
REACH, com a redac¢éo que lhe foi dada pelo artigo 58.°, n.° 7, do Regulamento CRE:

Artigo 119.°, n.° 1, do REACH

Nos termos do artigo 77.°, n.° 2, alinea e), devem ser postas a disposi¢cdo do publico,
gratuitamente, na Internet, as seguintes informagdes sobre substancias, quer estremes, quer
contidas numa mistura ou num artigo:
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Sem prejuizo do n.° 2, alineas f) e g), do presente artigo, o nome na nomenclatura
IUPAC para as substancias que preencham os critérios para qualquer uma das seguintes
classes ou categorias de perigo previstas no anexo | do Regulamento (CE) n.°
1272/2008:

i. classes de perigo 2.1 a2.4,2.6e 2.7, 2.8 dos tipos Ae B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
das categorias 1 e 2, 2.15 dos tipos A a F;

ii. classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para a funcdo sexual e a
fertilidade ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos que ndo sejam efeitos
narcéticos), 3.9 e 3.10;

iii. classe de perigo 4.1;

iv. classe de perigo 5.1;
Quando aplicavel, o nome da substancia, tal como se encontra indicado no EINECS;
A classificacdo e a rotulagem da substancia;

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

Os resultados de cada estudo toxicologico e ecotoxicoldgico;

O nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL) ou a concentracdo previsivelmente
sem efeitos (PNEC) estabelecidos em conformidade com o Anexo I;

As orientacfes para a utilizacdo segura em conformidade com os pontos 4 e 5 do Anexo
VI;

Se forem solicitados de acordo com o Anexo IX ou com o Anexo X, os métodos de
analise que permitem detetar uma substancia perigosa apds a sua libertagdo no
ambiente e determinar a exposi¢cao humana direta a essa mesma substancia.

Artigo 119.°, n.° 2, do REACH

Nos termos do artigo 77.°, n.° 2, alinea e), devem ser postas a disposi¢cdo do publico,
gratuitamente, na Internet, as seguintes informac¢des sobre substancias quer estremes, quer
contidas numa mistura ou num artigo, exceto se a parte que apresenta a informacéo
apresentar também uma justificacdo, nos termos do artigo 10.°, alinea a), subalinea xi), aceite
como valida pela Agéncia, segundo a qual essa publicacdo é potencialmente prejudicial aos
interesses comerciais do registante ou de qualquer outra parte interessada:

a.

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

A gama de tonelagem total (ou seja, 1 a 10 toneladas, 10 a 100 toneladas, 100 a 1 000
toneladas ou acima de 1 000 toneladas) em que a substéncia foi registada;

Resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos respeitantes as
informacg0des referidas no n.° 1, alineas d) e e);

Informacg6es, para além da referida no n.° 1, constantes da ficha de dados de
seguranca;

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

Sob reserva do artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, o nome na
nomenclatura IUPAC para as substancias que nédo sejam de integracdo progressiva
referidas no n.° 1, alinea a), do presente artigo, por um periodo de seis anos;
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g. Sob reserva do artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, o nome na
nomenclatura IUPAC para as substancias referidas no n.° 1, alinea a), do presente
artigo, que apenas sejam utilizadas de uma ou mais das seguintes formas:

i. como substancias intermédias,
ii. para efeitos de investigacao e desenvolvimento cientifico,

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

Nota: todas as informacdes enumeradas no artigo 119.°, n.° 1, do REACH serao
sempre divulgadas, mesmo que um registante tente solicitar a confidencialidade
dessas informacdes. Assim, os pedidos de confidencialidade relativos a estas informacgdes
nao serao considerados e nao sera cobrada qualquer taxa sobre esses pedidos. Além disso,
as informacdes enumeradas no artigo 119.°, n.° 2, do REACH também seré&o divulgadas,
exceto se um pedido de confidencialidade tiver sido apresentado e aceite como valido, e a
taxa pertinente paga, se aplicavel.
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2. Divulgacao

2.1. Processo de divulgacao

O processo de divulgacédo é constituido por varias etapas, tal como exemplificado na figura 1,
culminando na publicagado, no sitio Web da ECHA, de informacdo pormenorizada sobre
substéncias quimicas constante dos dossiés de registo.

Figural O processo de divulgacéo

Apresentagio Publicar
concluida (ECHA)
Filtrar (Auto) Agregar
Apresentacio
ivi ) |
Individual %‘ () T )
Dados de
ligacdo
Apresentacio Publicar (eChemPortal)
concluida (ECHA)
Filtrar Agregar
Apresentacio
Conjunta @ ® i @
Dossié principal AC Dados de
ligagdo
ChemPortal
Dossié de membro . . (eChemPortal)
Dossié de membro . .
Dossié de membro . .
Filtrar
2.1.1. Apresentacado concluida

O processo de divulgacédo de informacgfes a partir de um dossié de registo tem inicio assim que
a apresentacdo no REACH-IT estiver concluida com éxito. No caso de uma apresentacao inicial,
o registante tera sido informado do seu niumero de registo através de uma carta a comunicar a
decisdo de registo. O conceito de integralidade do registo abrange a verificacdo da
integralidade técnica (VIT) e o pagamento da taxa de registo. Assim que uma apresentacao é
concluida, o dossié associado é selecionado para publicacdo e entra no processo de divulgacao.

Todas as apresentagdes concluidas com éxito sédo elegiveis para divulgacdo. Normalmente, os
dados de um dossié apresentado sao publicados no prazo de quatro a seis semanas apoés a
data da apresentacdo. A Unica excecao diz respeito aos dossiés que contém um sinalizador de
confidencialidade definido no nome IUPAC das substancias registadas e que ndo contém uma
proposta de ensaio. Nesses casos, 0 dossié serd normalmente publicado apés a avaliagdo do
pedido de confidencialidade do nome IUPAC.

2.1.2. Filtragem

A etapa mais importante do processo de divulgacdo é a etapa de filtragem, na qual as
informagfes que ndo se destinam a ser publicadas sdo removidas do dossié, juntamente com
as informacdes sinalizadas como confidenciais ou cuja confidencialidade foi solicitada (figura
2).

A filtragem dos dossiés de registo é executada através da aplicacdo de uma ferramenta de TI
que foi programada com regras de filtragem. Estas regras sao baseadas no artigo 119.°, n.°s 1
e 2, do REACH e séo aplicadas a cada campo no dossié de registo da IUCLID para determinar
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se o0 conteudo do campo deve ou nao ser publicado. A filtragem do dossié € um processo
automatico e é independente dos textos introduzidos num campo especifico, pelo que é
importante rever o dossié antes da apresentacdo. Se for fornecida uma informacdo confidencial
(por exemplo, nome da empresa) num campo a ser publicado (por exemplo, a orientacdo para
uma utilizacdo segura), essa informacéao ficaréa visivel na Internet.

Importa referir que as informacgdes contidas nas notificacdes de novas substancias ao abrigo
da Diretiva 67/548/CEE (designadas NONS) sao divulgadas com um conjunto reduzido de
informagdes, conforme descrito no capitulo 2.5.

Figura 2 Regras de filtragem

s ™
Processo da regra de filtragem aplicado ao
campo da IUCLID Resultado
Contelido do campo ou P
Dados contetido modificado Publicado
Conteldo do campo I?egra de
filtragem
Néo publicado
A /
g N
Sinaliz:gor{es) Outros Outras
onfidencialidade ELrs condigbes
\_ Dados de controlo da regra de filtragem (determina o resultado) Y,

2.1.3. Agrupamento

ApOs o processo de filtragem, todos os dossiés sdo sujeitos a outra ferramenta de TI. Esta
ferramenta de «agrupamento» destina-se principalmente a apresentacfes conjuntas, para
reunir as informagdes de todos os dossiés da apresentacdo conjunta num Unico dossié
agrupado. Contudo, importa referir que, no caso de apresentac¢des individuais, o dossié é
tratado como se fosse o dossié principal de uma apresentacdo conjunta sem quaisquer
membros.

As informacg8es serdo publicadas por substancia, por conseguinte, no caso de apresentacdes
conjuntas, as diferentes informacdes de todos os dossiés que fazem parte da apresentacéo
conjunta sao combinadas num Unico dossié antes da publicacdo. A ferramenta de agrupamento
aplica trés regras basicas, com base numa prioridade atribuida aos dossiés que sao sujeitos ao
processo de agrupamento. Em geral, é atribuida a prioridade mais elevada ao dossié principal
da apresentacado conjunta. De notar, no entanto, que nos casos em que, por qualquer motivo,
néo esteja disponivel um dossié principal de apresentacdo conjunta para o sistema de
divulgacéo, este foi programado para selecionar o primeiro dossié apresentado para ser
tratado como se fosse o dossié principal. As trés regras de agrupamento séo:

1. A «regra do dossié principal»

As informacdes do dossié agrupado sdo provenientes apenas do dossié principal da
apresentacgao conjunta. Esta regra aplica-se a maior parte dos dados criticos das secgfes 1,
2 e 3 da IUCLID, por exemplo a identidade da substancia na sec¢éo 1.1 relativa a
substancia de referéncia.

2. A «regra de adicao»



Divulgacao e confidencialidade ao abrigo do
Regulamento REACH Data de publicacdo: abril de 2016

As informacdes do dossié agrupado sdo provenientes primeiro do dossié principal da
apresentacado conjunta seguidas das informac¢des adicionais provenientes dos dossiés dos
membros da apresentagcdo conjunta. Os dados sdo extraidos primeiro do dossié principal e,
em seguida, dos dossiés dos membros por ordem de prioridade (registos completos por
ordem decrescente de tonelagem, registos de substancias intermédias isoladas nas
instalacdes [OSII] por ordem decrescente de tonelagem e, por ultimo, registos de
substéncias intermédias isoladas transportadas [TI1] por ordem decrescente de
tonelagem). Os dados duplicados séo eliminados. Esta regra aplica-se a quaisquer
elementos repetiveis na IUCLID (blocos ou linhas de quadro repetiveis).

3. A «regra de fusdo»

As informacdes do dossié agrupado sdo provenientes primeiro do dossié principal da
apresentacdo conjunta e quaisquer lacunas nestas informacdes serdo preenchidas, se
possivel, através dos dados dos dossiés dos membros da apresentacdo conjunta por ordem
de prioridade, conforme descrito acima. Esta regra aplica-se, por exemplo, aos campos
«Yes/No» [Sim/Nao] da IUCLID.

Apds este processo de agrupamento, os dossiés agrupados sdo processados por forma a criar
um conjunto de paginas Web html.

2.1.4. Portal de divulgacao e publicacao

O sitio Web da ECHA disponibilizara informagdes mais pormenorizadas sobre substancias
quimicas para as quais a ECHA tenha recebido um dossié de registo. Serao publicadas as
informacfes constantes de todos os dossiés de registo aos quais tenha sido atribuido um
nuamero de registo (registos completos, registos de substancias intermédias isoladas nas
instalagcdes e registos de substancias intermédias isoladas transportadas), bem como as
informacdes provenientes de todos os registantes (registantes principais de uma apresentacao
conjunta, membros de uma apresentacdo conjunta e registantes individuais). Uma vez que as
notificagbes efetuadas ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE (NONS) sdo consideradas registos ao
abrigo do Regulamento REACH, as informagfes constantes dessas notificagfes serdo também
divulgadas.

Nota: a versdo mais recente do dossié apresentado a ECHA sera publicada e,
consequentemente, as informagdes de um dossié atualizado substituirdo as informagdes do
dossié anterior. Por conseguinte, caso o registante solicite a confidencialidade de algumas
informacdes, deve ter o cuidado de selecionar no dossié atualizado exatamente os mesmos
pedidos de confidencialidade que na apresentac¢ao inicial, a menos que ja ndo pretenda
solicitar a confidencialidade de uma informagéo, conforme explicado no capitulo 3.3.2.

O sitio Web da ECHA fornece informacdes sobre substancias quimicas: estdo disponiveis
informacdes mais pormenorizadas sobre substancias quimicas para as quais foi apresentado
um dossié de registo ao abrigo do REACH no sitio Web da ECHA > Informac&o sobre
substéncias quimicas > Substancias registadas: http://echa.europa.eu/pt/information-on-
chemicals/registered-substances

E possivel procurar uma substancia pela sua identidade (nome, nimero CE, niamero de lista ou
numero CAS), por dados administrativos (tipo de registo, nome do registante, data de
publicacdo, pais, etc.), por dados da substancia (gama de tonelagem total, resultado da
avaliacdo PBT e CSA realizada) e por utilizagdes e exposicao.

A ECHA elaborou também Infocards (cartdes de informacédo) e perfis resumidos para as
substéncias, que sdo baseados essencialmente nos dados apresentados nos registos REACH.
Os detalhes relativos a classificacdo, as utilizacfes e exposicdo e as propriedades cientificas da
substéncia estdo resumidos e agrupados nos Infocards e nos perfis resumidos, 0s quais seréo
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atualizados automaticamente, sempre que os dossiés de registo forem atualizados com dados
diferentes. Importa referir que os Infocards e os perfis resumidos também sao baseados em
dados provenientes de outras origens, incluindo o inventario de classificacdo e rotulagem,
outros processos regulamentares do REACH e dados provenientes dos regulamentos PIC e
Produtos Biocidas.

Figura3 Infocard e perfil resumido da substancia
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2.2. eChemPortal

A ECHA é ainda um importante colaborador no desenvolvimento e alojamento do

software eChemPortal, trabalhando em cooperacdo com a OCDE e outras instituicdes de
regulamentacéo internacionais. O eChemPortal disponibiliza acesso gratuito a informagdes
sobre propriedades de produtos quimicos, permitindo a pesquisa simultadnea de relatérios e
bases de dados por nome e niumero quimicos e por propriedade quimica. O portal contém
hiperligacdes diretas para informacdes sobre perigos e riscos dos produtos quimicos
preparadas no &mbito de programas governamentais de avaliacdo dos produtos quimicos aos
niveis nacional, regional e internacional. Quando disponiveis, sdo fornecidos os resultados de
classificacdo em conformidade com os sistemas de classificacdo de perigo nacionais/regionais
ou com o Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos
(GHS). Além disso, o eChemPortal disponibiliza igualmente informacdes sobre a utilizacdo e
exposicdo de produtos quimicos.

Como parte da colaboracdo da ECHA, as informacdes pormenorizadas sobre produtos quimicos
que constam dos dossiés de registo do REACH e que sdo publicadas estdo associadas ao
eChempPortal. Os ficheiros do dossié agrupado sdo processados e os dados-chave sdo extraidos
para permitir pesquisas pelo nome e niumero quimicos ou pelas propriedades quimicas, tais
como as propriedades fisico-quimicas, ambientais, ecotoxicolégicas e/ou toxicoldgicas.
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2.3. Caixa de ferramentas QSAR

A ECHA é igualmente um importante colaborador no desenvolvimento do software Caixa de
ferramentas QSAR. Os mesmos dados detalhados e publicados sobre produtos quimicos
obtidos a partir dos dossiés de registo REACH séo extraidos e tratados, a fim de preencher os
dados cientificos contidos na caixa de ferramentas QSAR. Os ficheiros do dossié agrupado sao
processados e os dados-chave sédo extraidos para permitir a modelacdo QSAR das
propriedades quimicas, utilizando o nome e nimero quimicos e as propriedades quimicas, tais
como as propriedades fisico-quimicas, ambientais, ecotoxicoldgicas e/ou toxicoldgicas. Estdo
disponiveis mais informagdes sobre a caixa de ferramentas QSAR

em: http://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox.

2.4. Pré-visualizacado da divulgacao

A ECHA desenvolveu um plug-in da IUCLID que permite aos registantes simular quais as
informacdes do seu dossié de registo que possivelmente serdo removidas antes da publicacao
na Internet e quais as informacfes que seréo publicadas.

A pré-visualizacdo da divulgacdo pode ser utilizada pelos registantes quando preparam o seu
dossié de registo REACH na IUCLID. A ferramenta tem por objetivo ajudar os registantes a
preparar dossiés que possam ser publicados sem revelar informac8es empresariais
confidenciais, pelo que se recomenda vivamente a utilizacdo da ferramenta antes da
apresentacao dos dossiés de registo, a fim de simular quais as informac8es dos dossiés que
serdo publicadas pela ECHA. A ferramenta também produz um relatério com uma lista de
todas as informagdes, independentemente de terem sido removidas ou ndo do dossié filtrado.

A pré-visualizacéo da divulgacdo é instalada por predefinicdo com a IUCLID 6. Para obter uma
descricdo detalhada de como iniciar a ferramenta e interpretar os seus resultados, consulte o
sistema de ajuda incorporado na IUCLID.

2.5. Divulgacao e confidencialidade de notificacdes NONS

Antes da entrada em vigor do Regulamento REACH, as empresas notificavam as «novas
substéncias» nos termos da Diretiva 67/548/CEE, a denominada Diretiva Notificacdo de Novas
Substancias (NONS). Nos termos do artigo 24.°, n.° 1, do REACH, as notificacdes NONS séo
consideradas como registos ao abrigo do regulamento. Por conseguinte, as informacdes
contidas em notificacbes NONS sdo divulgadas. Os pedidos de confidencialidade aceites nos
termos da Diretiva 67/548/CEE permanecerao validos nos termos do REACH e nédo sera
cobrada qualquer taxa relativamente a esses pedidos. Nessas circunstancias, a ECHA néo
seguira normalmente o procedimento de avaliagdo comum. No entanto, continuara a efetuar
verificacbes de plausibilidade (por exemplo, se as informacgdes podem ser encontradas no
dominio publico) e podera rejeitar pedidos com base em motivos justificados.

Nos casos em que tenha sido solicitada a confidencialidade do nome IUPAC, nos termos da
Diretiva 67/548/CEE, e a informacao IUPAC ja tenha sido entretanto disponibilizada no
Inventario CE publicado (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory), ou
em qualquer outra fonte publica, a ECHA considera o pedido expirado, a menos que o
registante apresente uma justificagdo completa que inclua um motivo valido para que a
informacédo seja mantida confidencial, apesar da disponibilidade publica.

Para mais informacdes sobre a apresentacdo ou a atualizacdo de NONS e sobre como
apresentar pedidos de confidencialidade para NONS, consulte o documento «Questions and
Answers for the registrants of previously Notified Substances» («Perguntas e respostas para os
registantes de substancias previamente notificadas»), disponivel
em:http://echa.europa.eu/web/quest/support/fags.
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Uma vez que as notificacdes NONS foram apresentadas inicialmente num formato diferente do
atual formato da IUCLID, o conjunto completo das informacdes foi e continuara a ser publicado
gradualmente.

As notificacdes de substéncias NONS que foram 1) solicitadas adequadamente no REACH-IT e
2) deixaram de ser fabricadas antes de 31 de maio de 2012 sdo consideradas nado elegiveis
para fins de divulgacdo, uma vez que essas substancias ja ndo se encontravam no mercado do
Espaco Econémico Europeu (EEE).

A publicacdo de registos NONS segue trés etapas principais:

2.5.1. Primeira etapa

O primeiro conjunto de dados foi divulgado a partir de maio de 2012. As informacdes
publicadas sdo reduzidas quando comparadas com as informacfes que estdo normalmente
disponiveis nos dossiés de registo REACH. Os dossiés NONS publicados no sitio Web de
divulgacdo da ECHA podem ser identificados pelo seu fundo pUdrpura, enquanto os outros
dossiés de registo possuem um fundo azul. O conjunto de dados divulgado é constituido por
informag0des cuja confidencialidade ndo pode ser solicitada:

e o numero CE da substancia (na sec¢do 1.1. do dossié da IUCLID);

e aclassificacdo e a rotulagem da substancia (seccbes 2.1 e 2.2);

e os dados fisico-quimicos relativos a substancia e ao destino ambiental e vias de exposi¢cdo (com excec¢do
de informacgdes introduzidas nos campos de texto livre do dossié da IUCLID) (nas seccbes 4 e 5);

e osresultados de todos os estudos toxicoldgicos e ecotoxicolégicos (com excegdo de informagdes
introduzidas nos campos de texto livre do dossié da IUCLID) (nas secgbes 6 e 7);

e o nivel derivado de exposi¢cdo sem efeitos (DNEL) ou a concentragdo previsivelmente sem efeitos
(PNEC) (nas sec¢Oes 6 e 7);

e as orientagdes para uma utilizagdo segura (sec¢do 11).

2.5.2. Segunda etapa

A partir de novembro de 2012, as informag¢des cuja confidencialidade ndo podia ser solicitada
ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE passaram a ser divulgadas se os registantes néo tivessem
atualizado a indicacdo de que pretendiam a sua confidencialidade.

Em especial, embora o artigo 19.° da Diretiva 67/548/CEE estabelecesse que o sigilo ndo se

aplicava a essas informac0es, € possivel solicitar a confidencialidade das informacdes seguintes

ao abrigo do REACH:

e o nome do notificante (que, ao abrigo do REACH, é considerado parte integrante da informacdo
constante da ficha de dados de seguranca);

e asinformacgdes constantes da ficha de dados de seguranca (incluindo o nimero de registo, as
utilizacOes e as utilizacdes desaconselhadas);

e 0 nome comercial da substancia;

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

Por conseguinte, os pedidos relativos a estas informacdes ndo podem ser justificados com a expressdo

«Claim previously made under Directive 67/548/EEC» [Pedido efetuado anteriormente nos termos da

Diretiva 67/548/CEE], sendo necessario apresentar uma justificagdo completa e o pedido sera sujeito a taxa

correspondente ao abrigo do REACH.
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2.5.3. Terceira etapa

Em algum momento no futuro, o conjunto completo de informacdes existente nos dossiés
NONS podera ser divulgado. Antes desta etapa, todos os pedidos de confidencialidade e
atualizacbes devem ser finalizados pelos registantes.

Recomenda-se que reveja os dossiés NONS da sua empresa e que se certifique de que séo
adequados para divulgacdo. Em especial, deve rever o texto livre que descreve os dados fisico-
quimicos, os dados do destino ambiental e os resultados de estudos toxicolégicos e
ecotoxicolégicos e certificar-se de que as informacdes que considera confidenciais ndo estao
disponiveis nestas partes do dossié, uma vez que estas informagdes ndo podem ser objeto de
um pedido de confidencialidade. Deve também rever os resumos (circunstanciados) de estudo
e certificar-se de que as informacdes que considera confidenciais ndo estdo disponiveis nestas
partes do dossié ou de que incluiu os pedidos de confidencialidade pertinentes.

Para o ajudar na revisdo do dossié da sua empresa, pode utilizar a pré-visualizacdo da
divulgacdo descrita na secgdo 2.4 do presente manual. Além disso, para mais informacdes
sobre a apresentacdo ou a atualizacdo de NONS e sobre como apresentar pedidos de
confidencialidade para NONS, consulte o documento «Questions and Answers» («Perguntas e
respostas») em: http://echa.europa.eu/web/gquest/support/fags.

2.5.4. Excecbes

2.5.4.1. Casos com um prazo de divulgacao antecipado

Sempre que a quantidade da substancia notificada atingir o limite de tonelagem seguinte e for
apresentada uma atualizacao da gama de tonelagem em conformidade com o artigo 24.°,
n.° 2, do REACH o dossié de registo sera divulgado na integra o mais rapidamente possivel,
apos a sua apresentacao.

A atualizacdo de uma notificacdo NONS com uma proposta de ensaio que exija uma
consulta publica devera ser divulgada na integra o mais rapidamente possivel, com vista a
otimizar as informacgdes disponiveis para consulta publica.

Se 0 seu dossié estiver incluido numa destas categorias, devera verificar se o dossié é
adequado para divulgacéo e se todos os pedidos de confidencialidade pertinentes estédo
sinalizados aquando da apresentacéo.

2.5.4.2. Casos com prazos de divulgacao posteriores

No caso de notificacbes NONS inferiores a 1 tonelada por ano, foi publicado um conjunto
de dados reduzido, tal como descrito acima nas primeira e segunda etapas. Contudo, as
restantes informacdes incluidas nesses dossiés serdo divulgadas posteriormente, logo que
exista uma solucdo pratica para apresentar este tipo de dossié e/ou comunicar qualquer
necessidade de confidencialidade. Todos os notificantes nesta situacédo serédo informados
individualmente pela ECHA sobre os procedimentos a adotar.

As notificacdes NONS para as quais o numero de registo atribuido pela ECHA néo foi
solicitado pelo notificante foram divulgadas tal como descrito acima na primeira etapa. Os
restantes dados serdo publicados posteriormente. Se a sua empresa tiver notificacdes NONS
para as quais ndo recebeu esta mensagem, deve solicitar os seus niameros de registo no
REACH-IT para estas NONS. Tal permitira que a ECHA comunique consigo através do REACH-
IT a propo6sito destas NONS.
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2.6. Informacdes divulgadas ao abrigo do artigo 119.° do REACH

2.6.1. ConsideracOes gerais

Os dossiés de registo REACH sdo apresentados a ECHA no formato IUCLID. Os pontos
seguintes identificam os campos de um dossié da IUCLID que se destinam a ser divulgados.

Nos casos em que varios campos da IUCLID se adequem ao fornecimento de certas
informacgdes, o presente manual salientara as consequéncias das varias opgdes do ponto de
vista da sua divulgacgéo na Internet.

Ao preparar o seu proprio dossié de registo, certifique-se de que os dados que pretende
manter confidenciais estéo sinalizados como tal em todas as localiza¢c6es onde se encontram
no seu dossié. Para mais informacdes, consulte o capitulo 3.

Na coordenacdo com os outros membros do FIIS ou da apresentacdo conjunta, os pedidos de
confidencialidade devem, quando necessario, ser harmonizados, a fim de garantir que os
dados que todos os membros pretendem manter confidenciais estdo sinalizados como tal nos
dossiés de registo de cada membro; os pedidos de confidencialidade sdo efetuados por
registante, por dossié e por campo de dados. Se um pedido de confidencialidade for aceite
como valido pela ECHA, as informagfes serdo mantidas confidenciais apenas no dossié de
registo e no campo de dados especificos para os quais o pedido foi aceite. Por conseguinte,
nada impede que sejam apresentados no sitio Web da ECHA os dados provenientes de outra
localizacdo no mesmo dossié ou no dossié de outro registante que nao solicitou a
confidencialidade dos dados.

2.6.2. Entidades de avaliacdo (seccéo 0.4 da 1UCLID)

A partir do registo principal da entidade de avaliacdo, sdo publicadas as informacdes relativas
a descricdo publica do método de avaliagdo do perigo/destino e a lista de entidades de
avaliacdo; a relacdo com a substancia registada é apresentada, mas o nome dos documentos
nao é publicado.

A partir dos documentos da entidade de avaliagdo, sdo publicadas as informacdes relativas a
relacdo com a substéncia registada, as composicdes relacionadas e aos resumos de
pardmetros associados, se existirem.

As restantes informacdes sdo publicadas, exceto se a entidade de avaliacéo tiver sido
sinalizada como confidencial, ou se existir um pedido de confidencialidade do nome IUPAC da
substéncia registada, ou se as composicoes relacionadas tiverem sido indicadas como
confidenciais. As informacgdes relativas a composicao especifica da entidade de avaliagdo
também n&do sdo publicadas, se a substéncia de referéncia que descreve o material for objeto
de um pedido de confidencialidade.

2.6.3. Informacéao geral (seccédo 1 da IUCLD)

2.6.3.1. ldentificacao (seccao 1.1)

2.6.3.1.1. Nome EINECS

O nome EINECS da substancia (caso exista) sera sempre publicado. Além disso, quaisquer
outros dados ja publicados no Inventario CE, tais como os nimeros CE e CAS, séo
considerados associados ao nome EINECS e sao também publicados. Estas informacdes do
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Inventario CE sdo sempre publicadas quando existe um nome EINECS. A descricdo da
substancia fornecida pelo registante ndo é publicada.

A apresentacao correta do nome da substancia e do nimero CE no sitio Web da ECHA depende
da correta definicdo do nome da substancia e do numero CE no dossié de registo, sobretudo no
caso de substancias multiconstituintes. Para evitar erros ao introduzir a identidade da
substancia, recomenda-se que os registantes utilizem a «Reference substance» [Substancia de
referéncia] da IUCLID, carregando-a na seccao 1.1 Identification [Identificacdo]. As
substéncias de referéncia predefinidas podem ser obtidas a partir:

e doInventdrio CE para as substancias EINECS, disponivel
em https://iuclid6.echa.europa.eu/support;
e da pagina http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.ecinventory&type=public para as

substancias pré-registadas sem um numero EINECS, as quais a Agéncia atribuiu um ndmero de
listagem; ou

e do extrato da IUCLID que lhe é enviado pela ECHA na sequéncia do seu pedido de informacGes.

2.6.3.1.2. Nome IUPAC

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alineas f) e g), do REACH, nome
IUPAC: para mais informacdes, consulte o capitulo 3.]

O nome IUPAC da substancia sera publicado, a menos que o registante tenha apresentado um
pedido de confidencialidade. Para mais informacdes sobre as condi¢des de apresentacdo de um
pedido de confidencialidade e sobre a colocacao do sinalizador de confidencialidade no nome
IUPAC, consulte o capitulo 3.5.

O pedido de confidencialidade do nome IUPAC abrange também os nomes dos constituintes da
composicado da entidade juridica fornecidos na seccdo 1.2, de modo a incluir o caso das
substéancias multiconstituintes ou das misturas de reagao.

Alguns campos relacionados com o nome IUPAC ou facilmente deduziveis a partir do mesmo,
tais como as informagfes CE relativas a substancias ndo-EINECS, o numero CAS, os
sinénimos, a formula molecular, o intervalo de massas moleculares, a notacdo SMILES, o
codigo InChl e a féormula estrutural, sdo considerados associados ao nome IUPAC. Estes
campos apenas sdo publicados se o0 nome IUPAC for publicado.

Enquanto a avaliacdo de um pedido de confidencialidade estiver a decorrer, a informagéo
relativa ao nome IUPAC é retirada do dossié. Caso o pedido de confidencialidade seja rejeitado
ou considerado inadmissivel (ver capitulo 3.6.6.), a presenca do sinalizador de
confidencialidade no nome IUPAC na seccédo 1.1, ou num ou Varios constituintes apenas na
seccao 1.2, desempenha um papel importante em termos de divulgacdo das informacgdes
relativas aos constituintes da substancia.

Nos dois cenarios, todas as informacdes fornecidas na secc¢do 1.1 para o nome IUPAC seréo
divulgadas. Contudo, as informacfes fornecidas na sec¢ao 1.2 para os constituintes serdo
mantidas confidenciais APENAS se os constituintes estiverem sinalizados como confidenciais.
Nesses casos, os registantes serédo informados (no momento em que o pedido de
confidencialidade do nome IUPAC for rejeitado ou considerado inadmissivel) de que, caso
pretendam proteger qualquer um dos constituintes, devem colocar sinalizadores nos
constituintes na seccgéo 1.2.

Em conformidade com as disposi¢cdes do REACH, o registante podera optar pela publicacdo ou
néo do nome IUPAC das substéncias néo listadas no EINECS e que n&o sdo perigosas. Para
saber como proceder com esses pedidos, consulte o capitulo 3.6.6.
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Figura4 Fluxograma para determinar se os dados IlUPAC de uma substancia
registada serédo publicados
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2.6.3.1.3. Informacdes da entidade juridica

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea d), do REACH, outras
informacgdes constantes da ficha de dados de seguranca: para mais informagdes, consulte o
capitulo 3.]

No que respeita aos fabricantes e importadores, o nome do registante sera publicado, a menos
que seja objeto de pedido de confidencialidade, uma vez que é considerado informacao
constante da ficha de dados de seguranca.

Os representantes Unicos ndo sao necessariamente fornecedores da substancia e tém a
possibilidade de indicar os seus verdadeiros fornecedores (importadores) na secc¢do 1.7 do
dossié da IUCLID. A identidade dos representantes Unicos sera publicada, a menos que seja
solicitada a sua confidencialidade ou que existam, na seccdo 1.7, fornecedores cuja identidade
nao tenha sido objeto de pedido de confidencialidade.

Importa referir que se o representante Unico optar pela publicacdo do nome do fornecedor em
vez do seu proprio nome, tem de obter o consentimento do fornecedor para a divulgacédo do
nome da sua empresa e anexa-lo na seccao 1.7.

Em qualquer dos casos, os campos que serdo publicados s&o o nome e o endereco completo da
entidade juridica, a menos que o pedido de confidencialidade tenha sido aceite. O quadro 1
apresenta uma descricdo geral dos dados que serdo publicados.

O nome do representante terceiro (TPR), se for fornecido, ndo sera publicado.
Quadro 1: Divulgacdo da entidade juridica

Fungdo na cadeia Proprietario da Fornecedor(es) Fornecedores todos Informacgdes

de entidade juridica indicado(s) na sinalizados como divulgadas
confidenciais na
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Fabricante, Nao ND ND Nome e enderego completo da

Importador entidade juridica do
fabricante/importador
(retirados da conta do REACH-
IT)

Fabricante, Sim ND ND [Confidencial]

Importador

Representante Nao Nao ND Nome e enderego completo da

unico entidade juridica do
representante Unico (retirados
da conta do REACH-IT)

Representante Nao Sim Sim Nome e enderego completo da

unico entidade juridica do
representante Unico (retirados
da conta do REACH-IT)

Representante Nao Sim Nao Nome(s) e enderego(s)

unico completo(s) da entidade
juridica do(s) fornecedor(es)
(retirados da secgdo 1.7 da
IUCLID)

Representante Sim ND ND [Confidencial]

unico

2.6.3.1.4. Outros identificadores

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea e), do REACH, nome
comercial: para mais informagdes, consulte o capitulo 3.]

Nome comercial

Caso a divulgacao do(s) nome(s) comercial(ais), juntamente com as outras informacgdes
disponiveis no sitio Web da ECHA (tais como as propriedades da substancia e/ou informacdes
da empresa), seja suscetivel de prejudicar os legitimos interesses comerciais do registante,
pode ser apresentado um pedido de confidencialidade para o(s) nome(s) comercial(ais).

Outros tipos de identificadores

Todos os outros identificadores s&o considerados disponibilizados para publicacdo. Essas
entradas, incluindo «Outros» tipos de identificadores, serdo publicadas, a menos que estejam
sinalizadas como confidenciais, com a excecdo do nome CAS, do nome alternativo para o CRE
(n&o publicados) e do nome/numero ONU (sempre publicado).

2.6.3.1.5. Pessoa competente responsavel pela ficha de dados de seguranca.

As informacdes relativas a pessoa competente responsavel pela ficha de dados de seguranca
serdo publicadas, a menos que seja apresentado um pedido de confidencialidade. Importa
salientar que a pessoa competente publicada é a pessoa juridica e ndo a pessoa singular. Os
campos publicados sdo o home, o endere¢o completo e o numero de telefone da organizacgao.
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2.6.3.2. Composicao (seccao 1.2)

O campo «Type of composition» [Tipo de composicao] permite aos registantes indicar com maior exatidao
a natureza da composi¢do que forneceram. O campo sera preenchido automaticamente com o valor do
campo «legal entity composition of the substance» [composi¢do da substancia da entidade juridica)
durante a migracdo da IUCLID 5 para a IUCLID 6 ou através da criacdo de um novo registo da composicao na
secc¢do 1.2. Outros tipos de composicao disponiveis na IUCLID 6 sdo a «boundary composition of the
substance» [composicao limite da substancia] e a «composition of the substance generated upon use»
[composicdo da substancia gerada apds utilizagao].

2.6.3.2.1. Composicao da entidade juridica
Este tipo de composicao deve refletir a composicao da substancia registada conforme fabricada ou
importada pelo registante.

Nome

O nome atribuido a composicdo sera publicado, a menos que tenha sido apresentado um pedido de
confidencialidade para o nome IUPAC da substancia registada.

Constituintes

A identidade de cada constituinte serd publicada, a menos que tenha sido apresentado um pedido de
confidencialidade para o nome IUPAC da substancia registada.

2.6.3.2.2. Composicao limite da substancia e composicdo da substancia gerada
apods utilizacao

As «Boundary compositions» [Composi¢oes limite] e a «Composition of the substance generated upon use»
[Composicdo da substancia gerada apds utilizacdo] serdo consideradas disponibilizadas para publicacdo, a
menos que estejam definidos os sinalizadores de confidencialidade pertinentes.

Nome

O nome atribuido a composicado sera publicado, a menos que um constituinte da composicao tenha sido
sinalizado como confidencial (acima ou ao nivel da substancia de referéncia constituinte).

Constituintes

A identidade de cada constituinte serd publicada, a menos que um constituinte da composicao tenha sido
sinalizado como confidencial (acima ou ao nivel da substancia de referéncia constituinte).

2.6.3.2.3. Grau de pureza e identidade das impurezas e/ou aditivos perigosos

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea a), do REACH, grau de
pureza ou identidade das impurezas: para mais informacdes, consulte o capitulo 3.]

O grau de pureza e a identidade das impurezas e dos aditivos deverdo ser fornecidos na
seccdo 1.2 da IUCLID. Se qualquer uma das impurezas ou aditivos for essencial para a
classificacao e rotulagem da substancia (ou seja, substancia perigosa), o registante devera
assinalar esse facto na caixa de verificacdo correspondente.
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O grau de pureza da substancia sera divulgado se a caixa de verificacdo estiver assinalada
para, pelo menos, uma das impurezas ou um dos aditivos, a menos que o registante tenha
apresentado um pedido de confidencialidade.

A identidade da impureza ou do aditivo sera divulgada se a impureza ou o aditivo for essencial
para a classificacdo e rotulagem da substéncia, a menos que o registante tenha apresentado
um pedido de confidencialidade.

As informacgfes exatas de uma composicdo nunca serdo publicadas (concentracéo tipica
ou intervalos de concentragcao de constituintes).

Além disso, as informacfes relativas ao estado fisico e a forma da substancia registada
constituem uma parte da identificagcdo da substancia (fornecida anteriormente na IUCLID 5 na
seccao 2.1 - GHS). As informacg®es relativas ao estado/a forma serdo publicadas.

Outros campos da seccdo 1.2 (p. ex., a descricdo da composicao, justificacbes de desvios) nédo
serdo publicados, conforme indicado na pré-visualizacdo da divulgagdo da IUCLID.

Nos casos em que a substancia registada abrange nanoformas, a IUCLID oferece a
possibilidade de indicar outras caracteristicas pertinentes para o nanomaterial na parte inferior
da seccdo 1.2. Os campos onde séo indicadas as caracteristicas dos nanomateriais ndo serao
publicados até indicacdo em contrario. Serao disponibilizadas atempadamente informacdes
sobre a forma de divulgacado desta seccdo no futuro.

2.6.3.3. ldentificadores (seccédo 1.3)

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea d), do REACH, outras
informac0des constantes da ficha de dados de seguranca: para mais informacdes, consulte o
capitulo 3.]

NUmero de registo REACH

O numero de registo REACH de cada registante é considerado como informacgéo contida na
ficha de dados de seguranca e, por conseguinte, serd publicado na integra, a menos que a sua
confidencialidade tenha sido solicitada (tenha em atencdo que a confidencialidade do numero
de registo pode ser solicitada no cabecalho do dossié ou na seccdo 1.3).

O numero de registo REACH serd parcialmente publicado, se a sua confidencialidade n&o for
solicitada, mas existir um pedido de confidencialidade relativo ao nome da entidade juridica:

Quadro 2: Divulgacdo do numero de registo

Campo Programa de Numero de registo Entidade juridica O que serd publicado
regulamentagao confidencial confidencial

Numero de registo REACH Nao Ndo 01-0000012345-67-0089
Numero de registo REACH Nao Sim 01-0000012345-67-xxxx
Numero de registo REACH Sim ND [Confidencial]

Outra informagao ND ND -

2.6.3.4. Fornecedores (seccdo 1.7)

Consulte a seccao Informacdes da entidade juridica e o quadro 1 supra.
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2.6.4. Classificacao e Rotulagem e Avaliacdo PBT (seccéo 2 da IUCLID)

2.6.4.1. Sistema Mundial Harmonizado (GHS) (seccédo 2.1)

Todos os campos da seccdo 2.1 GHS da IUCLID serédo publicados, tal como ilustrado na pré-
visualiza¢édo da divulgacéo da IUCLID, a exce¢do do nome da substancia, nos casos em que o
registante tenha solicitado a confidencialidade do nome IUPAC da substancia e a ECHA tenha
aceitado o seu pedido, ou nos casos em que exista um constituinte numa composi¢céo
relacionada que esteja sinalizado como confidencial.

2.6.4.2. Diretiva Substancias Perigosas/Diretiva Preparacdes Perigosas
(DSP — DPP) (seccao 2.2)

Caso sejam fornecidos no dossié, todos os campos da seccdo 2.2 GHS da IUCLID serao
publicados, tal como ilustrado na pré-visualizacdo da divulgacao da IUCLID, a excec¢ao do
nome da substancia, nos casos em que o registante tenha solicitado a confidencialidade do
nome IUPAC da substéncia e a ECHA tenha aceitado o seu pedido, ou nos casos em que exista
um constituinte numa composicao relacionada que esteja sinalizado como confidencial.

2.6.4.3. Avaliacédo PBT (seccao 2.3)

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea d), do REACH, outras
informac0des constantes da ficha de dados de seguranca: para mais informacdes, consulte o
capitulo 3.]

As informacdes relativas a avaliacdo PBT/mPmB séo consideradas informacdes constantes da
ficha de dados de seguranca. Assim, estas informacfes serdo publicadas, a menos que o
registante solicite a sua confidencialidade e a ECHA aceite o pedido. Estas informac¢des incluem
0s registos de estudo de parametros e o resumo de parametros.

Para solicitar a confidencialidade do resultado da avaliacdo PBT e mPmB, utilize os
sinalizadores na parte superior de cada registo de estudo de parametros e o sinalizador na
parte superior do resumo de parametros.

No que respeita ao resumo de pardmetros da avaliacdo PBT, serdo publicadas as informac¢des
relativas ao resultado global, a justificacdo e as vias de exposicado. No que respeita aos
registos de estudos de parametros, serdao publicadas as informag¢des da maioria dos campos, a
menos que seja solicitada a sua confidencialidade. A primeira exce¢ao € a substancia de
referéncia anexada ao registo de estudo de parametros, que sera publicado a menos que 1) o
pardmetro PBT esteja sinalizado como confidencial, ou 2) esteja definido um sinalizador na
substancia de referéncia, ou 3) tenha sido solicitada a confidencialidade do nome IUPAC da
substéncia registada, ou 4) um constituinte esteja sinalizado como confidencial numa
composicao associada. A outra excecao € a observacéo relativa a substancia avaliada, que nao
sera publicada.

Mesmo que o dossié inclua uma avaliacdo PBT/mPmB para mais do que uma substancia (por
exemplo, a propria substancia e um produto de degradacédo), serdo publicados todos os
registos de estudos de parametros pertinentes, com excec¢do dos que sédo objeto de um pedido
de confidencialidade.

Se os membros de uma apresentag¢ao conjunta incluirem uma avaliagdo PBT/mPmB no
respetivo dossié, estardo disponiveis varias avaliacbes PBT no dossié publicado. As avaliacdes
PBT/mPmB fornecidas pelos membros serdao apresentadas como «Member PBT/vPvB
assessment» [avaliagdo PBT/mPmB de membro].
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2.6.5. Fabrico, utilizacdo e exposicao (seccdo 3 da IUCLID)

As seccgles 3.2, 3.3, 3.4 e 3.7 nado serdo publicadas. De notar que a seccao 3.7 constituia a
subseccéo 3.7.2 na IUCLID 5.

2.6.5.1. Descricao do ciclo de vida (seccéao 3.5)

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea d), do REACH, outras
informacdes constantes da ficha de dados de seguranca: para mais informacdes, consulte o
capitulo 3.]

A seccao relativa a descricdo de utilizacbes esta dividida em subsecc¢bes, a fim de registar o
estadio do ciclo de vida de uma substancia de uma forma estruturada. Cada utilizagcédo é
indicada num registo separado.

Além disso, cada registo de utilizacdo contém campos para o cenario de exposicao relacionado,
indicado como um separador ligado a utilizagdo em causa (sec¢do 3.7.1 na IUCLID 5). As
informacdes relativas ao potencial de exposicao genérico sdo também integradas na descricao
do ciclo de vida (anteriormente, na sec¢éo 3.7.3 da IUCLID 5). As informacgdes relativas as
utilizacbes e a determinados elementos relacionados com os cenarios de exposi¢cdo sao
consideradas informacdes incluidas na ficha de dados de seguranca. Assim sendo, estas
informag0des seréo publicadas, a menos que o registante solicite a sua confidencialidade e a
ECHA aceite o pedido, tal como indicado na pré-visualizacdo da divulgacédo da IUCLID.

E possivel indicar como confidenciais todas as informacées sobre a utilizacdo. Neste caso, o
cenario de exposicado relacionado também nao é publicado. Em alternativa, pode ser
apresentado um pedido de confidencialidade apenas para a parte relativa ao cenario de
exposicao. Até 2018, apenas serao publicadas informacdes relativas a cenarios de exposicdo
constantes de dossiés novos e atualizados.

2.6.5.2. Utilizacbes desaconselhadas (seccao 3.6)

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea d), do REACH, outras
informacgdes constantes da ficha de dados de seguranca: para mais informag¢des, consulte o
capitulo 3.]

A seccao relativa as utilizagdes desaconselhadas esta dividida em subsecc¢des, de acordo com
os diferentes estadios do ciclo de vida. Cada utilizacdo desaconselhada é indicada num registo
separado.

As informacdes sobre utilizacbes devem ser consideradas informacfes constantes da ficha de
dados de seguranca. Assim sendo, estas informacdes serdo publicadas, a menos que o
registante solicite a sua confidencialidade e a ECHA aceite o pedido, como exemplificado na
pré-visualizacao da divulgacao da IUCLID.

2.6.6. Propriedades fisicas e quimicas (Seccédo 4 da IUCLID), Destino
ambiental e vias de exposicao (seccao 5 da IUCLID), Informacdes
ecotoxicoldgicas (seccdo 6 da IUCLID) e Informacdes toxicoldgicas
(seccédo 7 da IUCLID).

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea c), do REACH, resumos de
estudos ou resumos circunstanciados de estudos: para mais informag¢des, consulte o capitulo
3.]
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2.6.6.1. Registo de estudos de parametros

Os campos referentes aos resultados serdo sempre publicados, tal como explicado na pré-
visualizacdo da divulgacédo da IUCLID, mesmo que seja apresentado um pedido de
confidencialidade para o registo de estudo de pardametros. Os campos da IUCLID relativos aos
resultados contém informag¢des como, por exemplo, a indicacdo do pardmetro em causa, 0 ano
e a data do relatdrio, diretrizes de ensaio, resultados de ensaios, observacdes sobre os
resultados, etc.

Material de ensaio e identidade de produtos de transformacéao

O material de ensaio e a identidade dos produtos de transformacéo serdo publicados, a menos
que:

e exista um pedido de confidencialidade do nome IUPAC da substancia registada, ou

e asubstancia de referéncia que descreve o material seja objeto de um pedido de confidencialidade, ou
e o registo de estudo de parametros esteja sinalizado como confidencial.

Justificacao do tipo de informacdes

A justificacdo do tipo de informacdes sera sempre publicada, desde que faca parte da consulta
de terceiros para os registos de estudos de pardmetros indicados como propostas de ensaio.

Para outros tipos de informacgfes, o campo sera publicado a menos que:

e exista um pedido de confidencialidade do nome IUPAC da substancia registada, ou

e as substancias de referéncia associadas ao registo de estudo de parametros tenham sido sinalizadas
como confidenciais, ou

e o registo de estudo de parametros esteja sinalizado como confidencial

No que respeita a comparacado por interpolacado, as informacfes também ndo séo publicadas,
se o registo de estudo na informacé&o associada estiver sinalizado como confidencial ou se a
substancia de referéncia do material de ensaio estiver sinalizada como confidencial na
informacéao associada.

Os campos referentes ao resumo (circunstanciado) de estudo apenas serao publicados se nao
tiver sido apresentado um pedido de confidencialidade para o registo de estudo de parametros.

Alguns campos da IUCLID relativos as referéncias bibliograficas fazem parte do resultado.
O tipo de referéncia (por exemplo, um artigo de imprensa, dados da empresa, etc.)
determina quais os campos de referéncia bibliografica que serao publicados, tal como
indicado no capitulo 2.6.12.

2.6.6.2. Resumos de parametros

Certas informacdes relativas aos valores-chave da avaliacdo quimica serdo sempre publicados,
tal como indicado na pré-visualizacdo da divulgacdo da IUCLID, mesmo que seja apresentado
um pedido de confidencialidade para o resumo de pardmetros. Estes campos incluem valores
numeéricos e de lista de opg¢bes que séo considerados parte integrante dos resultados, da
descricdo das informag¢des-chave, da analise do modo de acéo e da justificacdo para
classificacdo ou néo classificacdo. As informacgdes adicionais dos resumos de parametros seréo
publicadas, se ndo forem objeto de um pedido de confidencialidade. Até 2018, apenas serao
publicadas informacdes relativas a resumos de parametros constantes de dossiés novos e
atualizados.
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De notar que, a partir de 2016, os perfis resumidos das substancias também apresentarao
informacdes dos resumos de pardmetros. A publicacdo destas informacgdes permite que os
registantes apresentem uma explicagdo pormenorizada do seu método de avaliacdo e tornem
mais transparentes os factos que consideram relevantes para a avaliacdo da seguranca
quimica.

2.6.6.3. PNEC (resumo de parametros ecotoxicoldgicos)

As justificacBes individuais para a concentracao previsivelmente sem efeitos (PNEC), bem
como a discusséo e a conclusado sobre a classificacdo, ndo serdo publicadas. Por outro lado,
todos os campos relativos as PNEC constantes dos resumos de estudos de parametros da
seccao 6 de um dossié da IUCLID ser&o publicados, tal como indicado na pré-visualizacdo da
divulgacdo da IUCLID.

2.6.6.4. DNEL (resumo de parametros toxicoldgicos)

As justificacfes individuais para o nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL), bem como
as observac0Oes e a discusséo final, ndo serdo publicadas. Por outro lado, todos os campos
relativos aos DNEL constantes dos resumos de estudo de parametros da sec¢do 7 de um
dossié da IUCLID seréo publicados, tal como indicado na pré-visualizacdo da divulgacédo da
IUCLID, incluindo os fatores de avaliagdo, o parametro mais sensivel e 0 método utilizado.

2.6.7. Nota relativa aos resumos (circunstanciados) de estudo

Nos termos no artigo 3.°, n.° 28, do REACH, um resumo circunstanciado do estudo € um
resumo pormenorizado dos objetivos, métodos, resultados e conclusées de um relatério
completo do estudo, que da informacdes suficientes para se fazer uma avaliacdo independente
do estudo, reduzindo a um minimo a necessidade de consultar o relatério completo do estudo.

Por outro lado, um resumo do estudo € um resumo dos objetivos, métodos, resultados e
conclusdes de um relatério completo do estudo, que da informacdes suficientes para se avaliar
a pertinéncia do estudo, nos termos do artigo 3.°, n.° 29, do REACH.

Os campos referentes aos resumos (circunstanciados) de estudo estéo incluidos nos registos
de estudo de parametros da IUCLID, nas seccbes 4 a 7. Os campos publicados do registo de
estudo de parametros séo indicados na pré-visualizacdo da divulgagdo da IUCLID.

Existem campos que ndo sdo publicados e que, por esse motivo, podem ser utilizados para
comunicar as autoridades informacdes que sdo sempre consideradas confidenciais ou que
néo sdo abrangidas pelo &mbito de um resultado ou de um resumo (circunstanciado) de
estudo. Estes campos sao:

1. Confidential details on test material [Informacdes confidenciais sobre o material de
ensaio]: este campo deverd ser usado para fornecer informacgdes sobre o material de
ensaio que o registante considere como confidenciais. Para mais informacdes, podera
consultar o texto de ajuda da IUCLID. A pureza analitica, a composi¢cdo e as impurezas
do material de ensaio, a data do teste de pureza, o niumero de lote, o prazo de validade
do lote e a composicdo dos isbmeros, por exemplo, devem ser indicados neste campo,
se ndo desejar que as informac¢des sejam publicadas na Internet.

2. Any other information on materials and methods including tables [Outras
informac6es sobre materiais e métodos, incluindo quadros]: para garantir a privacidade
dos fornecedores de animais e gaiolas, indique neste campo o nome dos seus
fornecedores.

3. Overall remarks [Observacdes gerais].
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2.6.8. Métodos analiticos (seccdo 8 da IUCLID)

As informac0fes a prestar na seccdo 8 Analytical methods [Métodos analiticos], a pedido da
ECHA incluem os métodos analiticos, se forem solicitados de acordo com o anexo IX ou com o
anexo X do REACH, que permitem detetar uma substancia perigosa ap6s a sua libertacdo no
ambiente e determinar a exposicdo humana direta a essa mesma substancia. Estas
informacg0des serdo publicadas, se tal for solicitado pela ECHA.

2.6.9. Orientacdes para uma utilizacdo segura (seccédo 11 da IUCLID)

A seccao 11 Guidance on safe use [Orienta¢gfes para uma utilizacdo segura] é publicada na
integra.

Nota: se introduzir nesta sec¢ao informacdes que pretenda manter confidenciais, essas
informacoes ficarado visiveis na Internet.

Nao deve escrever «see CSR» [ver CSR] ou «see attachment» [ver anexo] nos campos da
secc¢ao relativa as orientagcdes para uma utilizacdo segura, uma vez que nem o relatorio de
seguranca quimica nem outros anexos sao publicados.

2.6.10. Relatorios de avaliacdo (seccédo 13 da IUCLID)

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea d), do REACH, outras
informacdes constantes da ficha de dados de seguranca: para mais informacdes, consulte o
capitulo 3.]

Se tiver sido realizada uma avaliacdo da seguranca quimica (CSA), ser& publicada uma
indicacdo da sua realizacdo, incluindo informacfes adicionais sobre as partes contidas no
relatdrio de seguranca quimica (CSR) e a ferramenta utilizada para a CSA/o CSR, a menos que
seja solicitada a sua confidencialidade:

O relatdério de seguranca quimica nao sera publicado.

2.6.11. Gama de tonelagem total

[Pedido de confidencialidade ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, alinea b), do REACH, gama de
tonelagem total: para mais informacdes, consulte o capitulo 3.]

Serao extraidas, do ultimo dossié divulgado de cada registo completo, informac6es sobre a
tonelagem fabricada ou importada no ultimo ano reportado, a menos que tenha sido solicitada
a confidencialidade da gama de tonelagem. Nao serao extraidas informacdes de dossiés de
registo de substancias intermédias nos termos dos artigos 17.° ou 18.° do REACH.

As informacgdes relativas a tonelagem extraidas por dossié na sec¢do 3.2 da IUCLID seréo a
tonelagem fabricada + importada - tonelagem diretamente exportada - tonelagem
imediatamente utilizada como substancia intermédia.

No que respeita as apresentacdes conjuntas, € calculada uma tonelagem total através da soma
dos dados de todos os dossiés de registo completos da apresentacdo conjunta, com excecao
dos dossiés para os quais foi solicitada a confidencialidade da gama de tonelagem. No que
respeita as apresentacdes individuais, € calculada uma tonelagem total se tiver sido
apresentado um dossié de registo completo e se ndo tiver sido solicitada a confidencialidade da
gama de tonelagem. A tonelagem exportada € descontada a tonelagem fabricada e/ou
importada.

A tonelagem total é entdo convertida para uma gama de tonelagem total, que sera publicada
no sitio Web da ECHA.
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1) Calculo da gama de tonelagem total

Figura5 Célculo da gama de tonelagem total
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2) Explicagdo das gamas de tonelagem

Figura6 Explicacdo das gamas de tonelagem
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Exemplo 1:

Uma apresentacdo conjunta de registos completos e registos de substancias intermédias, em
que nao esta solicitada a gama de tonelagem em nenhum dossié. A tonelagem total calculada
apenas através dos dados dos dossiés de registo completos é de 57 782 toneladas fabricadas
ou importadas. Assim, a gama de tonelagem total publicada é:

10 000 — 100 000 toneladas por ano
Exemplo 2:

A mesma apresentacdo conjunta do exemplo anterior, mas em que sdo exportadas 50 000
toneladas. A tonelagem total liquida é de 7 782 toneladas fabricadas ou importadas. Assim, a
gama de tonelagem total publicada é:

1 000 — 100 000 toneladas por ano
Exemplo 3:

A mesma apresentacdo conjunta do primeiro exemplo, mas desta vez alguns dos registantes
com registos completos solicitaram a confidencialidade da sua gama de tonelagem. A
tonelagem total calculada apenas através dos dados dos dossiés de registo completos néao
confidenciais é de 52 251 toneladas fabricadas ou importadas. Assim, a gama de tonelagem
total publicada é:

10 000+ toneladas por ano
Exemplo 4:

Uma apresentacao individual de um registo completo, onde n&o é solicitada a confidencialidade
da gama de tonelagem. A tonelagem total calculada através dos dados do dossié é de 180 000
toneladas fabricadas ou importadas. Assim, a gama de tonelagem total publicada é:

100 000 — 1 000 000 toneladas por ano

Tenha em atencao que para as notificagdes NONS publicadas, a gama de tonelagem é
automaticamente considerada como confidencial, exceto nos casos em que a NONS tenha sido
atualizada para aumentar a gama de tonelagem registada. Para mais informacdes, consulte o
capitulo 2.5.

2.6.12. Divulgacao das referéncias bibliograficas

O quadro 3 explica a divulgacao de informacdes sobre as referéncias bibliograficas dos registos
de parametros das seccdes 4 a 7 da IUCLID. O quadro 4 explica os critérios de publicacdo

Quadro 3: Divulgacado das referéncias bibliograficas

Tipo de referéncia Sempre publicada

Titulo Publicado, exceto se protegido (ver quadro 4)
Autor Publicado, exceto se protegido (ver quadro 4)
Ano Sempre publicada

Fonte bibliografica Publicado, exceto se protegido (ver quadro 4)
Laboratério de Nunca publicado

ensaio

N.° do relatério Nunca publicado

Empresa proprietaria Nunca publicado

Numero de estudo Nunca publicado
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empresarial
Data do relatério Sempre publicada
Observagoes Nunca publicado

Quadro 4: Resultado da publicacdo do autor, do titulo e da fonte bibliogréafica das
referéncias bibliograficas

Condigdes Resultado
Pedido de Pedido de Tipo de referéncia Laboratdrio de Divulgacao do
confidencialidade do confidencialidade ensaio, N.° do autor/titulo/fonte
nome IUPAC da do registo de relatério, Empresa  bibliografica
substancia registada parametros proprietaria, N.° do

estudo da empresa
Sim Indiferente Indiferente fornecido ou vazio Nao
Nao Sim vazio fornecido ou vazio Nao

«fonte secundaria»
«miscelanea»
«relatério de estudo»
«dados da empresa»

Ndo Sim «publicagdo» vazio Sim
«artigo de imprensa ou
manual»

Nao Nao «relatdrio de estudo» fornecido ou vazio Nao

«dados da empresa»

Nao Nao Indiferente pelo menos um Nao
destes dados
fornecido
Nao Ndo «publicagdo» vazio Sim
«artigo de imprensa ou
manual»
vazio

«fonte secundaria»
«miscelanea»

O autor, o titulo e a fonte bibliografica das referéncias bibliograficas ndo serédo publicados, caso
seja solicitada a confidencialidade do nome IUPAC da substancia registada, uma vez que o
nome da substancia esta frequentemente incluido no titulo do estudo. Este aspeto deve ser
tido em conta, se a ECHA rejeitar um pedido de confidencialidade do nome IUPAC.

3. Pedidos de confidencialidade

3.1. Introducao

O modelo da IUCLID permite aos registantes definir sinalizadores de pedidos de
confidencialidade para as informac¢des abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2, do REACH. Os
registantes que pretendam manter determinadas informacdes confidenciais devem apresentar
um pedido de confidencialidade a ECHA.

No que respeita aos pedidos de confidencialidade relativos a informag¢des abrangidas pelo
artigo 119.°, n.° 2, do REACH, sera cobrada uma taxa e o pedido deve ser acompanhado de
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uma justificacdo completa. Nesses casos, o pedido de confidencialidade apenas sera concedido
quando a taxa apropriada for liquidada e a justificacdo aceite como valida pela ECHA.

As taxas aplicaveis aos pedidos de confidencialidade de informag¢des dependem do elemento
cuja confidencialidade é solicitada, da dimensao da empresa do fabricante ou importador e do
facto de o registo ser ou ndo parte de uma apresentagcdo conjunta.

As informag8es enumeradas no artigo 119.°, n.° 1, do REACH serao divulgadas e os pedidos de
confidencialidade destas informacdes serdo rejeitados, ndo sendo cobrada qualquer taxa.

As informacgdes que ndo estiverem especificamente abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 1 ou n.°
2, do REACH, caso nédo estejam sinalizadas como confidenciais, serdo consideradas
disponibilizadas para divulgacéo, por exemplo, informac¢des constantes da ficha de dados de
seguranca de substancias que ndo necessitam de uma ficha de dados de seguranca (nome do
registante, nimero de registo, etc.).

3.2. Informacdes relativas a nomes publicos

Apoés a entrada em vigor, em 1 de dezembro de 2010, das alteragbes introduzidas no REACH
pelo artigo 58.° do Regulamento CRE (Regulamento (CE) n.° 1272/2008), deve ser indicado
um nome publico sempre que seja solicitada a confidencialidade do nome IUPAC nos termos do
artigo 119.°, n.° 2, alineas f) ou g), do REACH. A ECHA apenas pode considerar admissivel um
pedido de confidencialidade do nome IUPAC e aceita-lo como valido se forem fornecidos um
nome publico adequado e, se aplicavel, uma justificacdo valida para a necessidade de dois ou
trés niveis de ocultacdo. Para obter orientacdes sobre como definir um nome publico
adequado, consulte o anexo 1 do presente manual.

3.3. Pedidos de confidencialidade em apresentacdes conjuntas e
atualizac6es de dossiés

3.3.1. Apresentagdes conjuntas

Desde que exista apenas um registante da substancia, este pode apresentar pedidos de
confidencialidade, de acordo com as suas necessidades especificas. No caso de uma
apresentacao conjunta, recomenda-se vivamente que todos os registantes envolvidos na
apresentacao dialoguem entre si, e, em especial, com o respetivo registante principal, para
decidir quais as informacgdes cuja confidencialidade serda solicitada para todos os registantes,
uma vez que a ECHA publica os dossiés de uma forma agregada.

No que respeita as informacgdes disponiveis nos dossiés de todos os registantes de uma apresentacao
conjunta (por exemplo, o nome IUPAC da substancia), caso pretendam solicitar a sua confidencialidade,
todos os registantes envolvidos devem apresentar um pedido de confidencialidade relativo a essas
informacdes.

Existem varios casos em que as informagdes podem ndo estar disponiveis nos dossiés dos membros, mas
apenas serem fornecidas no dossié principal em nome de todos os membros da apresentacdo conjunta (por
exemplo, um resumo de estudo). Nesses casos, apenas o registante principal deve apresentar um pedido
de confidencialidade no dossié.

3.3.2. AtualizacOes de dossiés

Quando um dossié é atualizado, os registantes devem ponderar se pretendem manter os
pedidos de confidencialidade anteriores, nomeadamente o pedido de confidencialidade da
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gama de tonelagem, o qual foi introduzido na etapa de criacdo do dossié e ndo esta disponivel
no conjunto de dados da substancia da IUCLID.

Caso os registantes ja ndo pretendam manter a confidencialidade dessas informagdes, o
sinalizador pertinente ndo deve ser selecionado (para a gama de tonelagem) ou deve ser
removido. Caso os registantes pretendam solicitar a confidencialidade de informacgdes
adicionais, devem ser selecionados os sinalizadores pertinentes. Nao sera cobrada qualquer
taxa relativa a pedidos apresentados anteriormente — sé sera cobrada uma taxa se o
registante solicitar a confidencialidade de informagdes adicionais abrangidas pelo artigo 119.°,
n.° 2, do REACH.

Nota: a versao mais recente do dossié é a que sera divulgada pela ECHA e serao os pedidos
de confidencialidade contidos nesta versao os utilizados para determinar as informacgdes que
serdo publicadas no sitio Web da ECHA. Se um registante omitir pedidos de
confidencialidade numa atualizacdo do dossié, tal pode resultar na divulgacdo de
informacdes inicialmente objeto de um pedido de confidencialidade.

3.4. Efetuar pedidos de confidencialidade

Junto a cada elemento de informacdo de um conjunto de dados da substancia na IUCLID 6 existe um
sinalizador de pedido de confidencialidade:

Figura7 Exemplo de um sinalizador de pedido de confidencialidade nao definido
na IUCLID

® [

Para solicitar a confidencialidade das informacdes, este sinalizador deve estar definido como
«CBI» (Informag¢8es Comerciais Confidenciais), «IP» (Propriedade Intelectual) ou «no PA»
(Nao Disponivel Publicamente). Clique no sinalizador para aceder a janela «Set Flags» [Definir
sinalizadores]:

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



34

Divulgacao e confidencialidade ao abrigo do
Regulamento REACH Versdo 1.0

Figura8 Janela de pop-up «Set Flags» [Definir sinalizadores] na IUCLID
r-d; Set flags @1

These flags can be used to mark a record or a field for the purpose of potentially excluding it from an export
file, a dossier or other report. Verify the default seftings (ne flags = all data are considered as public and
relevant to all requlatory programmes) or select the appropriate level of confidentiality or of restriction to
specific regulatory programmes

Confidentiality
| T

Justification

A X W

Use restricted to selected regulatory programmes

[ EU: BPD or EU: BPR - [Biocidal Products Directive $8/8/EC or Biocidal Products Regulation 528/2012/EC]
™ EU: CLP - [Classification, Labeling and Packaging]

™ EU: PPP - [Plant Protection Products Directive 91/414/EEC]

™ EU: REACH - [Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals]

[ CA: CEPA - [Existing Substances Program under the Canadian Environmental Protection Act]
[~ CA: PCPA - [Pest Control Products Act]

[~ JP: CSCL - [Chemical Substances Control Law]

[~ OECD: CoCAP - [Cooperative Chemicals Assessment Programme]

[ US: EPA HPVC - [High Production Volume Challenge Program]

[T US: FIFRA - [Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act]

[T us: TSCA - [Toxic Substances Control Act]

™ other:

o .

Clique na seta pendente de confidencialidade ao lado da caixa de texto «Confidentiality»
[Confidencialidade] para selecionar «CBI» [Informagcdes Comerciais Confidenciais], «IP>»
[Propriedade Intelectual] ou «no PA» [N&o Disponivel Publicamente]. A caixa de verificagdo de
«EU: REACH» [UE: REACH] também pode ser assinalada, embora a ECHA detete os pedidos,
mesmo que a caixa hdo esteja assinalada.
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Figura9 Lista pendente de opc¢des de confidencialidade

4 Pick list |25

Select a value

TI

CBl ation
P tual property
no PA not publichy available

N&o existe qualquer diferenca no tratamento dos pedidos de confidencialidade sinalizados
como «CBI» [InformacBes Comerciais Confidenciais], «IP» [Propriedade Intelectual] ou «no
PA» [N&o Disponivel Publicamente]. O tipo selecionado destina-se simplesmente a informar o
registante — cada tipo sera processado de forma idéntica pela ECHA.

Em seguida, clique na caixa de texto de justificacdo para introduzir uma justificacdo para o
pedido de confidencialidade. Para as informacdes nos termos do artigo 119.°, n.° 2, do REACH,
recomenda-se vivamente a utilizacdo do modelo de justificacdo descrito no presente
documento. Tal garantird que a justificacdo contém todas as informac8es necessarias para ser
avaliada pela ECHA.

Clique no icone «A» por baixo da justificacdo para adicionar um exemplo de justificacdo ao
campo de texto livre. Clique em insert [inserir] e adapte a justificagdo em conformidade.
Certifique-se de que elimina as partes irrelevantes para o tipo de pedido especifico; por
exemplo, elimine a seccéo relativa ao nhome publico, caso nao seja aplicavel para pedidos
relativos a nomes nédo IUPAC.

Também pode ser apresentada uma justificacdo sob a forma de um anexo, mas certifique-se
de que os elementos necessarios estdo presentes. Para obter instruces completas sobre as
justificacbes, consulte o capitulo 3.7.

No que respeita a informac¢des que ndo sejam abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2, do REACH,
sugere-se a introducdo de uma frase simples que se expande no tipo de sinalizador de
confidencialidade selecionado, «CBI» [Informac¢des Comerciais Confidenciais], «IP»
[Propriedade Intelectual] ou «no PA» [Nao Disponivel Publicamente]:
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Figura 10 Caixa de texto da justificacdo da confidencialidade

. N
-"'3‘ Free text templates ﬁ

Wiew /! edit / insert freetext template as appropriate
In caze of several options, click the heading of the desired freetext template. A

Deletefadd elements and edit text set in [..] (if any) as appropriate

Dieclaration: .

We, [NAME], claim [SHORT SUMMARY OF INFORMATION] confidential in accordance with [RELEVANT REFERENCE TO THE
LEGISLATION]).

We, [NAME], hereby declare that, to the best of our knowledge as of today ([DATE]), and in accerdance with the due measures of
protection that we have implemented, a member of the public should not be able to obtain access to the information claimed
confidential without our consent or that of the third party whose commercial interests are at stake, and in particular that the:
infermation is not publicly available in any of the following public databases: [LIST OF DATABASES].

Demonstration of Commercial Interest:

[Description of the nature of the claimant's commercial interest and demenstration that this commercial interest is worthy of
protection by the non-disclosure of information. Demonstration of any specific measures the claimant has taken to keep the
infermation claimed confidential secret to date ]

Demonstration of Potential Harm:

[Explanation of why release of the information claimed confidential would be likely to cause potential harm to the commercial interest

and the specific nature of those harmful effects. A causal link between dizclosure and such harmful effects should be clearty
explained.]

Limitation to Validity of Claim:

[The period of time for which the claim will be valid: until a certain date, until the occurrence of a particular event (which should be
clearhy zpecified), or indefinitehy.]

Contact Person:

[NAKE, TITLE]

[POSTAL ADDRESS INCLUDING COMPANY NAME]
[TELEPHONE NUMBER AND EMAIL ADDRESS]

WMasking Justification for Public Name: (Onhy required if IVPAC Name claimed confidential):

One Level Mazking of IUPAC Name:
[Mo Justification required - simply state what is mazked in the IUPAC name.]

-

Insert Cancel

Em conformidade com o artigo 119.°, n.° 2, do REACH deve ser introduzido algum texto em
todas as caixas de texto de justificacdo do sinalizador de pedido de confidencialidade, caso

contrario o dossié apresentado ndo sera aceite para processamento pelo REACH-IT (ou seja,
falha nas regras de negdécio).

Quando se clica em «OK» para fechar a janela «Set Flags» [Definir sinalizadores], o sinalizador

deve ficar sombreado para indicar que esta definido e o texto introduzido na caixa de texto de
justificacdo deve ficar visivel:

Figurall Exemplode um sinalizador de pedido de confidencialidade definido
Legal entity flags
m [CBI EU: REACH

Quando o sinalizador de confidencialidade ao lado de um elemento de informacéo tiver sido
definido, a informacao é considerada como tendo sido solicitada a sua confidencialidade.

Importa notar que, em alguns casos, sdo aplicaveis varios sinalizadores na IUCLID para um
Unico elemento de informacgao cuja confidencialidade é solicitada (consulte o capitulo 3.5).
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3.5. Taxas e sinalizadores de pedido de confidencialidade nos
termos do artigo 119.°, n.° 2, do REACH

O quadro seguinte indica, para cada pedido efetuado nos termos do artigo 119.°, n.° 2, onde deve ser
definido o sinalizador para solicitar a confidencialidade da informagdo. No caso de um sinalizador referente
a informacdes abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2, sera cobrada uma taxa em conformidade com o anexo IV
do Regulamento relativo a taxas e o dossié que contém o pedido serd faturado e processado em
conformidade. No caso de um sinalizador referente a informagdes ndo abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2,
nao sera cobrada qualquer taxa.

Nos termos do Regulamento relativo as taxas, sdo aplicaveis taxas reduzidas a micro, pequenas e médias
empresas e a membros de apresentacdes conjuntas. Segue-se uma lista de todos os sinalizadores da IUCLID
relativos a informagdes abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2, bem como a variagao do montante provavel da
taxa:

Quadro 3: Taxa e sinalizadores do pedido de confidencialidade para informacdes
abrangidas pelo artigo 119.°, n.c 2, do REACH

Informagoes Base Taxa Localizagdo(6es) do(s) sinalizador(es) de Observagdo

objeto de pedido  juridica confidencialidade na IUCLID

de

confidencialidade

Se forem Artigo 183 €a4 Secgdo 1.2: Grau de pureza e ¥ «this impurity is Sera calculada uma Unica
essenciais para a 119.°, n.° 892 € considered relevant for the classification and taxa, independentemente
classificagdo e 2, alinea labelling of the substance» [esta impureza é do nimero ou do tipo de
rotulagem, ograu  a), do considerada relevante para a classificagdo e sinalizadores que sdo

de pureza da REACH rotulagem da substancia] e o tipo de composicdo é selecionados para um
substancia e a «legal entity composition» [composi¢do da entidade  elemento de informagao
identidade das juridica] E/OU especifico.

impurezas e/ou Secgdo 1.2: Impurezas: sinalizador acima da

dos aditivos que «Reference Substance» [Substancia de referéncia] e

se saiba serem “this impurity is considered ...” [esta impureza é

perigosos considerada...] e o tipo de composigao é «legal

entity composition» [composi¢do da entidade
juridica] E/OU

Seccdo 1.2: Impurezas/Substancias de referéncia:
sinalizadores numa «Reference Substance »
[Substancia de referéncia) associada (um ou ambos
os sinalizadores: «Reference Substance
information» [Informacgdo sobre a substancia de
referéncia); «’Molecular and Structural Information»
[Informagdo molecular e estrutural]) e ¥ “this
impurity is considered ...” [esta impureza é
considerada...] e o tipo de composigdo é «legal
entity composition» [composigdo da entidade
juridica] E/OU

Secgdo 1.2: Aditivos: sinalizador acima da
«Reference Substance» [Substancia de referéncia] e
“this additive is considered ...” [este aditivo é
considerado...] e o tipo de composigao é «legal
entity composition» [composi¢do da entidade
juridica] E/OU

Seccdo 1.2: Aditivos/Substancias de referéncia:
sinalizadores numa «Reference Substance »
[Substancia de referéncia) associada (um ou ambos
os sinalizadores: «Reference Substance
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Gama de
tonelagem

Resumo de estudo
ou resumo
circunstanciado de
estudos

Outras
informagdes na
ficha de dados de
seguranga —
Descrigdo do ciclo
devidae
utilizagOes
desaconselhadas

Outras
informagdes na
ficha de dados de
seguranga —
Numero de registo

Outras
informagdes na
ficha de dados de
seguranga —
Informacgdo da
entidade juridica

Artigo
119.%,n.°
2, alinea
b), do
REACH

Artigo
119.°, n.°
2, alinea
c), do
REACH

Artigo
119.,n.°
2, alinea
d), do
REACH

Artigo
119.°,n.°
2, alinea
d), do
REACH

Artigo
119.°, n.°
2, alinea
d), do
REACH

6l€al
631 €

183€a4
892 €

122€a3
261€*

122€a3
261€*

122€a3
261€*

Versao 1.0

information» [Informac&o sobre a substancia de
referéncia]; «Molecular and Structural Information»
[Informagdo molecular e estrutural]) e ¥ “this
additive is considered ...” [este aditivo é
considerado...] e o tipo de composigdo é «legal
entity composition» [composi¢do da entidade
juridica] E/OU

Cabecalho do dossié: a caixa de verificagdo
«Confidentiality claim on tonnage band» [Pedido de
confidencialidade da gama de tonelagem] e o
modelo do dossié é o normalizado

Secgdes 4 a 7: Cada resumo do estudo ou resumo
circunstanciado dos estudos sinalizado como
confidencial. NB: um resumo do estudo ou um
resumo circunstanciado dos estudos na ace¢do do
artigo 119.°, n.° 2, alinea c), do REACH é referido
como um «Endpoint Study Record» [Registo de
estudo de parametros] na IUCLID.

Secgbes 3.5.1 a 3.5.5: Pedidos de confidencialidade
em qualquer «ldentified Use» [Utilizagao
identificada). Esses pedidos devem ser sinalizados
no primeiro separador de qualquer um dos registos
onde a utilizagdo é comunicada.

Seccbes 3.6.1 a 3.6.4: Pedidos de confidencialidade
em qualquer «Use Advised against» [Utilizagdo
desaconselhada]. Esses pedidos devem ser
sinalizados no primeiro separador de qualquer um
dos registos onde a utilizagdo/utilizagdo
desaconselhada é comunicada.

Podem ser criados varios registos sobre utilizacGes e
utilizagOes desaconselhadas e a confidencialidade
de cada uma delas pode ser solicitada
separadamente.

Cabecalho do dossié: a caixa de verificagdo
«Confidentiality claim on registration number»
[Pedido de confidencialidade do nimero de registo]
ou o quadro correspondente na secgao 1.3
«Regulatory programme identifiers» [Identificadores
de programas de regulamentagdo] quando o
«REACH registration number» [NUmero de registo
REACH] esta selecionado como identificador de
programa.

Secgdo 1.1: Sinalizador acima da «Legal entity»
[Entidade juridica]

N&o é aplicavel qualquer
taxa aos pedidos relativos a
gamas de tonelagem nos
dossiés de substancias
intermédias, em
conformidade com os
artigos 17.° ou 18.°.

Sera calculada uma taxa
para cada resumo
(circunstanciado) do estudo
solicitado como
confidencial.

* Sera calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
que sdo selecionados em
relagdo aos tipos de
pedidos abrangidos pelo
artigo 119.°, n.° 2, alinea d).
A taxa sera faturada para
os dossiés ndo relativos a
substancias intermédias
isoladas nas instalagdes
(Osll) que exijam uma ficha
de dados de seguranga nos
termos do artigo 31.%,n.° 1,
do REACH.

* Sera calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
que sdo selecionados em
relagdo aos tipos de
pedidos abrangidos pelo
artigo 119.°, n.° 2, alinea d).
A taxa sera faturada para
os dossiés n3o relativos a
substancias intermédias
isoladas nas instalagées
(OSIl) que exijam uma ficha
de dados de seguranga nos
termos do artigo 31.%, n.° 1,
do REACH.

* Serd calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
que sdo selecionados em
relagdo aos tipos de
pedidos abrangidos pelo
artigo 119.2, n.° 2, alinea d).
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Outras Artigo 122€a3
informagdes na 119.°, n.° 261 €*
ficha de dados de 2, alinea

seguranga — d), do

Avaliagdo PBT REACH

Outras Artigo 122€a3
informagdes na 119.%,n.° 261 €*
ficha de dados de 2, alinea

seguranga — d), do

Cenarios de REACH

exposicao

Outras Artigo 122 €a3
informagdes na 119.°, n.° 261 €*
ficha de dados de 2, alinea

seguranga —se foi  d), do

realizada uma REACH

avaliagdo da

seguranga quimica

Outras Artigo 122€a3
informagdes na 119.%,n.° 261 €*
ficha de dados de 2, alinea

segurancga — Vida d), do

util do artigo e REACH

Data de publicacdo: abril de 2016

Secgdo 2.3: sinalizador acima do «endpoint
summary» [resumo de parametros] ou

Secgdo 2.3: sinalizador acima de cada «endpoint
study record» [registo de estudo de parametros)

Secgbes 3.5.1a 3.5.6:

A confidencialidade pode ser solicitada em qualquer
um dos separadores abaixo enumerados:
«Contributing scenario for the environment (related
to workers activities)» [Cendrio contribuinte para o
ambiente (relacionado com atividades de
trabalhadores)]

«Contributing scenario for the environment (related
to consumer activities)» [Cenario contribuinte para
0 ambiente (relacionado com atividades de
consumidores)]

«Contributing scenario for the workers» [Cenario
contribuinte para os trabalhadores]

«Contributing scenario for the consumers» [Cenario
contribuinte para os consumidores]

Secgdo 13: sinalizador na secgdo 13 e o «<REACH
Chemical safety report (CSR)» [Relatério de
segurancga quimica (CSR) do REACH] esta
selecionado como tipo de relatorio.

Secgbes 3.5.6 e 3.6.5: Pedidos de confidencialidade
relativos a «Article Service Life» [Vida util do artigo]
e a «Article Service Life advised against» [vida util do
artigo desaconselhada). Esses pedidos devem ser
sinalizados no primeiro separador de qualquer um
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A taxa sera faturada para
os dossiés ndo relativos a
substancias intermédias
isoladas nas instalagdes
(Osll) que exijam uma ficha
de dados de seguranga nos
termos do artigo 31.%,n.° 1,
do REACH.

* Serd calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
que sao selecionados em
relagdo aos tipos de
pedidos abrangidos pelo
artigo 119.°, n.° 2, alinea d).
A taxa sera faturada para
os dossiés que exijam uma
ficha de dados de
seguranga, nos termos do
artigo 31.% n.° 1, do REACH,
e que também exijam um
relatério de seguranga
quimica (CSR).

* Sera calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
que sdo selecionados em
relagdo aos tipos de
pedidos abrangidos pelo
artigo 119.°, n.° 2, alinea d).
A taxa sera faturada para
os dossiés que exijam uma
ficha de dados de
seguranga, nos termos do
artigo 31.°, n.° 1, do REACH,
e que também exijam um
relatdrio de seguranca
quimica (CSR).

* Sera calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
que sdo selecionados em
relagdo aos tipos de
pedidos abrangidos pelo
artigo 119.°, n.° 2, alinea d).
A taxa sera faturada para
os dossiés que exijam uma
ficha de dados de
seguranga, nos termos do
artigo 31.°, n.° 1, do REACH,
e que também exijam um
relatdrio de seguranca
quimica (CSR).

* Sera calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
que sdo selecionados em
relagdo aos tipos de

39
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vida util do artigo
desaconselhada

Nome(s)
comercial(ais) da
substancia

Nome IUPAC para
substancias de
integra¢do nao
progressiva que
sdo perigosas
numa das classes
de perigo
enumeradas no
artigo 119.°,n.°1,
alinea a), do
REACH

Nome IUPAC de
substéancias
perigosas
utilizadas como
substancias
intermédias, e/ou
em investigagao
cientifica, e/ou em
investigacao e
desenvolvimento
orientados para
produtos e
processos

numa das classes

Artigo
119.°, n.°
2, alinea
e) do
REACH

Artigo
119.°,n.°
2, alinea
f), do
REACH

Artigo
119.° n.°
2, alinea
g), do
REACH

6l1€al
631€

6l€al
631 €

6l€al
631 €

Versao 1.0

dos registos onde a vida util do artigo e a vida util do
artigo desaconselhada é comunicada.

Secgdo 1.1: sinalizador no quadro «Other names»
[Outros nomes], se existir um sinalizador de
confidencialidade numa linha com o «Name Type
“Trade name”» [Tipo de nome “Nome comercial”].

Independentemente da localizagdo do sinalizador,
um pedido relativo ao nome IUPAC apenas é vélido
se, na sec¢do 1.2, o tipo de composigao for «legal
entity composition» [composi¢do da entidade
juridical.

Secgdo 1.1: sinalizador acima da «Reference
Substance » [Substancia de referéncia] (forma
preferencial de indicar um pedido de
confidencialidade do nome IUPAC)

Seccdo 1.1: sinalizadores numa «Reference
Substance » [Substancia de referéncia] associada
(um ou ambos os sinalizadores: «Reference
Substance information» [Informagdes relativas a
substancia de referéncia]; «Molecular and Structural
Information» [informagdo molecular e estrutural])
Secg¢do 1.2: Constituintes: sinalizador acima da
«Reference Substance » [Substdncia de referéncial
(forma preferencial de indicar uma preocupagdo em
matéria de confidencialidade da identidade de um
constituinte de uma substancia multiconstituinte ou
UVCB). Este sinalizador é especialmente util quando
os pedidos de confidencialidade do nome IUPAC da
substancia registada ndo sdao admissiveis. Sec¢ao
1.2: Constituintes/Substancias de referéncia:
sinalizadores numa «Reference Substance »
[Substancia de referéncia] associada (um ou ambos
os sinalizadores: «Reference Substance
information» [InformagGes relativas a substancia de
referéncia]; «Molecular and Structural Information»
[informagdo molecular e estrutural])

Independentemente da localizagdo do sinalizador,
um pedido relativo ao nome IUPAC apenas é valido
se, na sec¢do 1.2, o tipo de composigao for «legal
entity composition» [composi¢do da entidade
juridical.

Secgdo 1.1: sinalizador acima da «Reference
Substance » [Substancia de referéncia] (forma
preferencial de indicar um pedido de
confidencialidade do nome IUPAC)

Secgdo 1.1: sinalizadores numa «Reference
Substance » [Substancia de referéncia] associada
(um ou ambos os sinalizadores: «Reference
Substance information» [Informagdes relativas a
substancia de referéncia]; «Molecular and Structural

pedidos abrangidos pelo
artigo 119.°, n.° 2, alinea d).
A taxa serd faturada para
os dossiés que exijam uma
ficha de dados de
seguranga, nos termos do
artigo 31.°, n.° 1, do REACH,
e que também exijam um
relatério de seguranga
quimica (CSR).

Sera calculada uma Unica
taxa para quaisquer nomes
comerciais solicitados.

Sera calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
da lista que sdo
selecionados. Além disso,
sé é aplicavel uma taxa se a
substancia for uma
substancia de integragao
nao progressiva e
preencher os critérios para
qualquer uma das classes
ou categorias de perigo
previstas no anexo | do
Regulamento (CE) n.°
1272/2008. Este pedido s6
€ valido por um periodo de
6 anos.

Serd calculada uma Unica
taxa, independentemente
do nimero de sinalizadores
da lista que sao
selecionados. Além disso,
s6 é aplicavel uma taxa se a
substancia preencher os
critérios para qualquer uma
das classes ou categorias
de perigo previstas no
anexo | do Regulamento
(CE) n.°1272/2008 e for
indicado no dossié que a
substancia apenas é
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de perigo Information» [informagdo molecular e estrutural]) utilizada como substancia
enumeradas no Secgdo 1.2: Constituintes: sinalizador acima da intermédia em investigacdo
artigo 119.°. n.° 1, «Reference Substance » [Substancia de referéncia] cientifica ou em
alinea a), do (forma preferencial de indicar uma preocupacio em  investigagdo e
REACH matéria de confidencialidade da identidade de um desenvolvimento

constituinte de uma substancia multiconstituinte ou  orientados para produtos e
UVCB). Este sinalizador é especialmente util quando  Processos.
os pedidos de confidencialidade do nome IUPAC da

substancia registada ndo sao admissiveis.

Secc¢do 1.2: Constituintes/Substancias de referéncia:

sinalizadores numa «Reference Substance »

[Substancia de referéncia] associada (um ou ambos

os sinalizadores: «Reference Substance

information» [Informagdes relativas a substancia de

referéncia]; «Molecular and Structural Information»

[informagdo molecular e estrutural])

Nota: os pedidos de confidencialidade do nome IUPAC podem ser efetuados nas secc¢des
1.1 e/ou 1.2 da IUCLID. Importa recordar que, embora a ferramenta de divulgacdo néo
distinga se um pedido de confidencialidade é definido acima ou dentro da substancia de
referéncia, os sinalizadores de confidencialidade devem, preferencialmente, ser definidos
ACIMA da substancia de referéncia em vez de DENTRO da substancia de referéncia. Tal
aumentara a visibilidade do pedido de confidencialidade para os funcionarios que
estiverem a analisar ou a trabalhar no dossié.

As taxas exatas que serao cobradas pelo pedido da confidencialidade das informagfes acima
mencionadas, juntamente com todas as outras taxas relacionadas com o REACH, estédo
previstas nos anexos do Regulamento (CE) n.° 340/2008 da Comissdo (Regulamento relativo a
taxas) em http://www.echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/leqgislation (secc¢éo
relativa a execucao da legislacdo).

3.6. Justificacdes para solicitar a confidencialidade de informacdes
nos termos do artigo 119.°, n.° 2, do REACH e fatores a ter em
conta

3.6.1. Pedidos nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea a), do REACH —
Grau de pureza ou identidade de impurezas

Justificacdo para solicitar a confidencialidade de informacdes:

A divulgagéo do grau de pureza pode ter efeitos em termos de concorréncia, ao indicar aos
concorrentes um sentido no qual direcionar os seus esfor¢os de investigacdo. A identidade de
impurezas (em especial, se identificadas pelo nome IUPAC) pode revelar informacdes sobre o
respetivo processo de producao — inclusive métodos de purificacdo — ou (se determinadas
impurezas ndo estiverem presentes) permitir a determinacdo do processo de producgédo que
nao foi aplicado. O interesse em manter confidencial a identidade dos aditivos pode basear-se
na respetiva relevancia para a funcédo da substancia.

Quadro 4: Fatores tidos em conta ao solicitar a confidencialidade de informacdes
nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea a), do REACH

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

41


http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation

Divulgacao e confidencialidade ao abrigo do

42 Regulamento REACH Versdo 1.0
Normalmente, considera-se que existe um risco de Um namero mais elevado de registos com um grau de pureza
potenciais danos para os interesses comerciais nos casos em  idéntico normalmente significa que os efeitos para a
que a confidencialidade é solicitada pelas empresas, em concorréncia sdo menores.

particular as PME, que operam em nichos de mercados
inovadores, onde a existéncia comercial destes operadores
ficaria em perigo se as informacgGes fossem divulgadas.

Para informac®es sobre as regras de divulgacéo, consulte os nimeros correspondentes
na secc¢ao 2.5 do presente manual.

3.6.2. Pedidos nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea b), do REACH —
Gama de tonelagem total

Justificacado para solicitar a confidencialidade de informacdes:

O volume exato em que uma substancia é fabricada/importada por um registante é sempre confidencial.
Contudo, se o mercado puder ser considerado relativamente pequeno (ou seja, com um numero reduzido
de concorrentes), um registante também pode ter interesse em que ndo seja divulgada a gama de
tonelagem total na qual a substancia é fabricada/importada, pois pode dar uma indicacdo aos concorrentes
sobre a dimensdo do mercado para a substancia, que, caso contrdrio, seria desconhecida. Outros
concorrentes no mercado global também podem ter acesso as informacgdes sobre a tonelagem no mercado
europeu.

Quadro 5: Fatores tidos em conta ao solicitar a confidencialidade de informacdes
nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea b), do REACH

Numero reduzido de concorrentes (por exemplo, apenas dois A possibilidade de dano associada a divulgagdo da gama de
ou trés registantes numa apresentagdo conjunta, em que tonelagem total aumenta na razdo inversa do numero de
apenas um solicita a confidencialidade da tonelagem). membros de uma apresentagao conjunta.

A gama de tonelagem solicitada como confidencial é
relativamente precisa (ou seja, interesse mais elevado num
tratamento confidencial se a gama for de 1 a 10 toneladas do
que se for de 100 a 1 000 toneladas).

Nota relativa as avaliacdes dos pedidos de confidencialidade: uma vez que os pedidos
relativos a informac¢éo da tonelagem séo efetuados por cada registante na parte individual
do dossié de registo (e ndo na apresentacdo conjunta como um todo), os pedidos relativos a
gama de tonelagem séo avaliados pela ECHA de acordo com o seu mérito individual. Tal
significa que a ECHA avaliara se o registante que esta a solicitar a confidencialidade da sua
informacéo relativa & gama de tonelagem pode demonstrar que a divulgacdo dessa
informacé&o poderia causar potencial dano aos seus interesses comerciais ou de terceiros.

Para informacgfes sobre as regras de divulgacéo, consulte os nimeros correspondentes
na seccao 2.5 do presente manual.
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3.6.3. Pedidos nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea c¢), do REACH —
Resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos

Justificagdo para solicitar a confidencialidade de informagées:

Realizar estudos constitui um investimento financeiro substancial por parte dos registantes. Outras
preocupacdes podem basear-se no argumento de que a publicagado das informagdes pode conduzir a
conflitos com licencas/direitos de propriedade intelectual existentes concedidos por terceiros.

Quadro 6: Fatores tidos em conta ao solicitar a confidencialidade de informacdes
nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea ¢), do REACH

Fatores a favor Fatores contra

Investimento financeiro significativo para a empresa em causa  Proposta de ensaio sobre o mesmo pardametro (consulta
em relagdo ao seu volume de negdcios (por exemplo, se o publica necessaria)
estudo foi realizado por uma PME)

Conflito claro com direitos de propriedade intelectual Estudo publicado

existentes

Relevancia limitada do resumo do estudo para interpretagdo Relevancia elevada do resumo do estudo para interpretagdo
do resultado do resultado

Estudo apresentado no ambito de um registo pelo menos 12
anos antes

Para informacgfes sobre as regras de divulgacéo, consulte os nimeros correspondentes
na sec¢do 2.5 do presente manual.

3.6.4. Pedidos nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea d), do REACH —
outras informacdes constantes da ficha de dados de seguranca

Justificacdo para solicitar a confidencialidade de informagées:

As informacg®es relativas a entidade juridica, ao niUmero de registo REACH, as utilizagbes, as
utilizacbes desaconselhadas, aos cenérios de exposicdo, a avaliacdo PBT/mPmB e a indicacao
sobre se foi realizada uma avaliagcdo da seguranca quimica sdo consideradas informacgdes
constantes da ficha de dados de seguranca que podem conter dados destinados apenas ao
cliente direto como, por exemplo, indicacdes exaustivas relativas a utilizacdo. Em alguns
casos, a divulgacao da informacédo pode também revelar ligacdes entre os registantes e os
respetivos distribuidores ou utilizadores a jusante.

Quadro 7: Fatores tidos em conta ao solicitar a confidencialidade de informacdes
nos termos do artigo 119.°, n.°c 2, alinea d), do REACH

Utilizagdes (descri¢ao do ciclo de vida)

Fatores a favor Fatores contra

Todos os registantes solicitam que as informagdes sobre as A utilizagdo ja esta publicada no sitio Web de divulgagdo da
mesmas utilizagdes sejam confidenciais. ECHA pois é uma utilizagdo comum e outros registantes ndo a
solicitaram como confidencial.

UtilizagOes relacionadas com investigagao e desenvolvimento Natureza geral da descri¢do da utilizagdo (por exemplo,
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cientificos ou investigacdo e desenvolvimento orientados para  nenhumas informag&es sobre a utilizacdo, a concentragdo e a
produtos e processos (PPORD) frequéncia de aplicagdo)

Entidade juridica

| Fatores a favor Fatores contra |

O registante nomeou um terceiro como representante para O registante fornece diretamente a substancia numa cadeia
efeitos de partilha de dados. de abastecimento ndao complexa.

O registante ndo age na qualidade de fornecedor direto (por
exemplo, no caso de fabrico por conta de outrem)

Numero de registo

Fatores a favor Fatores contra |

O nuimero de registo ndo esta totalmente disponivel ao longo O numero de registo esta totalmente disponivel na ficha de
da cadeia de abastecimento (por exemplo, os distribuidores dados de seguranga ao longo da cadeia de abastecimento
utilizam a possibilidade de omitir os 4 ultimos digitos na ficha

de dados de seguranga).

Cenarios de exposicdo, avaliagdo PBT/mPmB e indicagdo sobre se foi efetuada uma avaliagido da seguranga quimica,
vida util do artigo

Fatores a favor Fatores contra |

A informacdo cuja confidencialidade foi solicitada no dossié de A informagao cuja confidencialidade foi solicitada no dossié de
registo ndo esta totalmente disponivel ao longo da cadeia de registo esta disponivel ao longo da cadeia de abastecimento e
abastecimento. nao revela segredos comerciais.

Para informacg8es sobre as regras de divulgacéo, consulte os nimeros correspondentes
na seccao 2.5 do presente manual.

3.6.5. Pedidos nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea €), do REACH —
Nome(s) comercial(is)

Justificacdo para solicitar a confidencialidade de informagées:

A divulgacdo do nome comercial em conjunto com as propriedades da substéncia e/ou as
informacfes da empresa pode revelar negécios entre fabricantes/importadores e os clientes,
em particular em combinacdo com outras informac6es publicadas no portal de divulgacdo da
ECHA.

Quadro 8: Fatores tidos em conta ao solicitar a confidencialidade de informacdes
nos termos do artigo 119.2, n.°c 2, alinea e), do REACH

| Fatores a favor Fatores contra |

Mercados menores, onde poderiam estabelecer-se facilmente  Uma vez que os nomes comerciais sdo geralmente publicos,

ligagGes entre os registantes e os distribuidores ou os normalmente ndo se pode estabelecer um dano devido a

utilizadores a jusante. divulgagdo, exceto se o registante puder demonstrar que a
divulgagdo do nome comercial em conjunto com as outras
informagdes disponiveis no sitio Web da ECHA pode causar
um dano potencial aos seus interesses comerciais legitimos.
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3.6.6. Pedidos nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alineas f) ou g), do REACH
— Nome TUPAC

Justificagdo para solicitar a confidencialidade de informagées:

A justificacdo para apresentar pedidos de confidencialidade do nome IUPAC reside sobretudo
no facto de o nome IUPAC conter informacgdes sobre a estrutura quimica de uma substancia, a
partir da qual os concorrentes podem obter conhecimentos valiosos sobre os produtos de um
registante.

Nota: sempre que for solicitada a confidencialidade do nome IUPAC, deve ser fornecido
um nome publico para divulgacao. A ECHA apenas pode considerar admissivel um
pedido de confidencialidade do nome IUPAC e aceita-lo como valido se for fornecido um
nome publico adequado e se for apresentada, quando aplicavel, uma justificacao valida
para a necessidade de dois ou trés niveis de ocultacdo. Os nomes publicos devem ser
obtidos a partir do nome IUPAC, de acordo com as orientag¢des fornecidas no anexo 1 do
presente manual: Como determinar um nome publico de uma substéncia para fins de
utilizacdo ao abrigo do Regulamento REACH.

No que respeita aos sinalizadores de confidencialidade do nome IUPAC, a ECHA distingue 4
situacgdes:

Figural2 Confidencialidade do nome IUPAC

step 1.1 step 1.2 step 1.3

s6 uso como
substéncia intermédia,
1&D ou PPORD?

substancia listada no
EINECS?

substancia de integracéo
progressiva?

substancia perigosa?

sim néo sim sim

Nome EINECS publicado Nome IUPAC publicado Nome IUPAC publicado, EXCETO Nome IUPAC publicado Nome IUPAC publicado, EXCETO
(art.° 119, n.° 1, alinea b)) voluntariamente SE SOLICITADA a (art.° 119, n.° 1, alinea a)) SE SOLICITADA a
confidencialidade confidencialidade. Depois ndo
(publicado, exceto se solicitada a (art.° 119, n.° 2, alinea g)) publicado durante
confidencialidade) 6 ANOS

(art.° 119, n.° 2, alinea f))

a. Substancias nao perigosas (etapa 1.1.)

O REACH ndo contém disposi¢des que exijam a divulgacdo do nome das substancias que ndo sdo
classificadas numa das classes de perigo referidas no artigo 119.°,n.° 1, alinea a), e ndo constam do EINECS.
Nestes casos, o nome IUPAC serd divulgado, a menos que seja sinalizado como confidencial e, desse modo,
ndo é cobrada qualquer taxa e ndo é necessario apresentar uma justificacao.

b. Pedidos relativos ao nome IUPAC nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea g),
do REACH (etapa 1.2)
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As substancias classificadas numa das classes de perigo referidas no artigo 119.°, n.° 1, alinea a), e utilizadas
APENAS como substancias intermédias para fins de investigacdo e desenvolvimento cientificos e fins de
investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos sao abrangidas pelo artigo 119.°, n.°
2, alinea g), e podem ser mantidas confidenciais durante um periodo de tempo indefinido.

A ECHA verifica a utilizagdo como substancia intermédia 1) no modelo do dossié ou 2) nas utilizacGes
pertinentes da sec¢do 3.5 da IUCLID. Importa referir que a ECHA pode reavaliar a validade do pedido, caso
tenha indica¢des, numa fase posterior, de que a substancia foi incorretamente considerada como
substancia intermédia.

Nota: os registantes podem apresentar um dossié PPORD, que nédo é objeto de
divulgacédo, apenas quando as utilizagBes para fins de investigacdo e desenvolvimento
cientificos ou fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos sejam pertinentes.

Quando a utilizagcdo para fins de PPORD for apresentada num dossié de registo-padréo,
esta deve ser claramente indicada na secgéo 3.5 «Uses» [Utiliza¢gbes] da IUCLID.

Nota: uma vez que os fabricantes e importadores de polimeros devem apresentar a
ECHA um registo-padrao para a(s) substancia(s) monomérica(s), a utilizacdo como
«intermediate for polymer production» [substancia intermédia na producdo de polimeros]
nao é considerada uma «intermediate use» [utilizacdo como substancia intermédia] na
acecdo do artigo 119.°, n.° 2, alinea g), do REACH.

c. Pedidos relativos ao nome IUPAC nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea f), do
REACH (etapa 1.3)
Se a sua substancia for uma substancia de integragdo ndo progressiva perigosa, o pedido é abrangido pelo
artigo 119.°, n.° 2, alinea f). Tal significa que o nome IUPAC pode ser mantido confidencial durante um
periodo limitado de 6 anos.

d. Pedidos inadmissiveis nos termos do artigo 119.°, n.° 1, alinea a), do REACH

Os pedidos de confidencialidade do nome IUPAC sdo considerados inadmissiveis se ndo forem abrangidos
pelo &mbito do artigo 119.°, n.° 2, alinea f) ou alinea g).

Por exemplo, para uma substancia perigosa classificada numa das classes de perigo enumeradas no artigo
119.°, n.° 1, alinea a), que tenha sido registada como uma substancia de integra¢do progressiva, as
condicOes previstas no artigo 119.°, n.° 2, alinea f, ndo sdo preenchidas. Se, além disso, a informacdo sobre
a utilizacdo fornecida no dossié de registo de uma tal substancia indicar que a(s) utilizacdo(6es) ndo se
limita(m) apenas a utilizagdo como substancia intermédia e/ou para fins de investigacdo e desenvolvimento
cientificos e fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos, as condi¢des
estabelecidas no artigo 119.°, n.° 2, alinea g), também ndo sdo preenchidas.

Todavia, essas substancias sdao abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 1, alinea a), o que significa que o nome
IUPAC sera publicado no sitio Web da ECHA.
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Para informacdes sobre como definir sinalizadores de confidencialidade no
nome IUPAC, consulte o capitulo 3.5 do presente manual; para informacdes
sobre as regras de divulgacao, consulte o capitulo 2.5 do presente manual.

Quadro 9: Fatores tidos em conta ao solicitar a confidencialidade de informacdes
nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alineas f) e g), do REACH

Normalmente, considera-se que existe um risco de potenciais Existéncia de proposta de ensaio no dossié (consulta publica

danos aos interesses comerciais nos casos em que a necessaria): em particular, se as propostas de ensaio
confidencialidade do nome IUPAC é solicitada pelas empresas,  estiverem contidas em dossiés de substancias de integragao
em particular as PME, que operam em nichos de mercados progressiva, é provavel que terceiros possuam informagdes
inovadores, onde a existéncia comercial destes operadores que poderdo ser pertinentes. No caso das substadncias de
ficaria em perigo se o nome fosse divulgado. integracdo ndo progressiva, normalmente sé o registante deve

possuir as informagdes pertinentes, e a divulga¢gdo do nome
IUPAC implicard menos valor acrescido a este respeito.

Necessidade de protegdo mais elevada no caso de Determinagdes efetuadas nos termos do artigo 24.° do
investigacdo e desenvolvimento cientificos ou investigagdo e Regulamento CRE

desenvolvimento orientados para produtos e processos

(PPORD) (nota: os dossiés de PPORD né&o sdo divulgados)

3.7. Justificacéo do pedido de confidencialidade

Regra geral, um pedido de confidencialidade deve abordar os seguintes pontos:

e Declaracdo a explicar que este ponto com informacdes é solicitado como confidencial em
conformidade com o artigo 119.°, n.° 2, alineas a), b), c), d), e), f) ou g), do REACH

e Declaragdo geral sobre a natureza das informacgdes cuja confidencialidade foi solicitada (deve ser
utilizada como a introdugdo de cada pedido)

e Demonstracgdo do interesse/valor comercial digno de protecdo — consulte abaixo os fatores caso a caso

e Dano potencial causado pela divulgacao: impacto potencial no negdcio (por exemplo, vantagem
positiva para os concorrentes). E importante realcar a ligacdo e a causalidade direta entre a divulgacdo
e o impacto no negdcio: consulte os fatores caso a caso no capitulo 3.6.

Para as informac¢des que ndo sdo abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 1 ou n.° 2, do REACH, a
justificacdo do pedido de confidencialidade pode ser apenas uma frase curta que se expande
no tipo de sinalizador de pedido de confidencialidade selecionado, «CBI» [Informacdes
Comerciais Confidenciais], «IP» [Propriedade Intelectual] ou «no PA» [Nao Disponivel
Publicamente]. Estes sinalizadores de confidencialidade ndo obrigam a uma fatura nem a
qualquer avaliacéo.

Para as informac¢des abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 1, do REACH, todas as justificacdes dos
pedidos de confidencialidade serdo consideradas, uma vez que essas informacdes serdo
sempre divulgadas;

Para as informacgdes abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2, do REACH, recomenda-se que as
justificacBes do pedido de confidencialidade sejam estruturadas como indicado abaixo.

As justificacdes do motivo pelo qual a divulgacdo de informagfes enumeradas no artigo 119.°,
n.° 2, pode ser potencialmente prejudicial para os interesses comerciais de um registante nao
podem limitar-se a uma simples declaracdo do facto de a informacéo ser um segredo
comercial. Pelo contrario, devem ser apresentadas outras razdes para justificar o carater
confidencial das informacdes.
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De acordo com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica Europeu relativamente a definicao de
informac0des reservadas e do que pode constituir matéria confidencial no artigo 39.°, n.° 2, do
Acordo sobre aspetos dos direitos de propriedade intelectual relacionados com o comércio
(TRIPS), da Organizacdo Mundial do Comércio, é possivel determinar alguns principios
comuns. Assim, o entendimento da ECHA do que constitui informacdes confidenciais baseia-se
nos elementos seguintes:

e AsinformagGes sé devem ser conhecidas por um numero limitado de pessoas, ou seja, ndo devem ser
do dominio publico nem do conhecimento geral da industria. Normalmente, o registante ou terceiros
terdo adotado medidas concretas para manter as informacgdées secretas.

e Os pedidos devem ser fundamentados adequadamente. Ndo bastam simples declaragdes.

e A existéncia de um interesse comercial deve ser demonstrada (as informacbes devem ter algum valor
comercial ou deve haver interesses comerciais legitimos em jogo).

e Adivulgacdo das informacgdes tem de ser potencialmente prejudicial para os interesses comerciais de
um registante ou de terceiros e deve existir uma ligacdo causal entre a publicagdo das informacgdes e o
dano potencial.

Estes principios devem ser refletidos na justificagdo que acompanha o pedido de
confidencialidade para que a ECHA aceite a sua validade. A ECHA verificara se todos os
elementos essenciais estao presentes em cada caso e se o pedido pode ser considerado valido,
como descrito no capitulo 3.8 infra.

Conforme explicado acima, a ECHA procurara, em determinados elementos da justificacdo do
pedido de confidencialidade, informag¢des abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2, do REACH.
Importa referir que, embora todos os elementos exigidos descritos abaixo devam constar da
justificac&o, esta ndo deve ser um ensaio detalhado ou um estudo de mercado. Sugere-se que
a justificacdo inclua duas a trés frases por elemento (abaixo) e um maximo de uma pagina A4
no total.

3.7.1. Elementos que devem estar presentes nas justificacbes em geral

A ECHA avaliara os pedidos de confidencialidade apresentados para informac¢des abrangidas
pelo artigo 119.°, n.° 2, do REACH apenas com base nos elementos que figuram nas
justificagcbes dos pedidos de confidencialidade. Por conseguinte, é importante que as
justificacbes contenham todos os elementos exigidos e sejam bem fundamentadas.

Quadro 10:Elementos exigidos nas justificactes dos pedidos de confidencialidade

Declaragao de que as informagdes Confirmagdo de que (tanto quanto é do melhor conhecimento do registante) um

(na forma solicitada como membro do publico ndo deve poder obter acesso as informagdes sem a autorizagao do
confidencial) ndo sdo do dominio registante ou de terceiros cujos interesses comerciais estdo em jogo e que as

publico nem do conhecimento geral informagdes ndo estdo disponiveis em nenhuma lista predeterminada de bases de

da industria com a autorizagdo do dados disponiveis publicamente (consulte o capitulo 3.8).

registante. No caso particular de qualquer autoridade publica ter determinado a confidencialidade

das informacgGes, o registante deve indicar o nome da autoridade, o nimero de
referéncia da decisdo/declaragdo e indicar brevemente a conclus3o.

Demonstragdo de que o registante Descrigdo da natureza do interesse comercial na nao divulgagdo (por exemplo, as
tem um interesse comercial digno de informagGes referem-se a um segredo empresarial ou comercial, propriedade
protecdo na nao divulgagdo das intelectual confidencial, etc.) e do motivo pelo qual o registante pensa que este

informacgdes interesse é digno de protecao.
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Descri¢do das medidas especificas que o registante adotou para salvaguardar a
confidencialidade das informagdes e indicagdo sobre se estas medidas se manterdo no

futuro.
Demonstragdo de que a divulgagdo Para cada categoria de informacg&es objeto de um pedido de confidencialidade, o
das informagdes pode causar dano registante deve especificar o motivo pelo qual é provavel que a divulgagdo das
potencial ao interesse comercial do informagdes cause dano ao seu interesse comercial. A natureza especifica desses efeitos
registante ou de terceiros prejudiciais e a relagdo causal entre a divulgagdo e tais efeitos prejudiciais devem ser
explicadas.

A descrigdao deve ser clara, transparente e persuasiva.

Quadro 11: Elementos opcionais das justificacdes dos pedidos de confidencialidade

Elementos opcionais Descrigao

Limitagdo da validade do pedido O registante deve especificar o periodo de tempo durante o qual o pedido é valido: até
uma determinada data, até a ocorréncia de um determinado evento (que deve ser
especificado claramente) ou permanentemente.

Pessoa a contactar O registante deve fornecer as informagdes de contacto (no minimo, nome, enderego de
correio eletrénico e nimero de telefone) de uma pessoa responsavel que possa ser
contactada pela ECHA, caso sejam necessarios esclarecimentos adicionais.

Quadro 12: Elementos adicionais exigidos nas justificacfes dos pedidos de
confidencialidade do nome IUPAC

Elementos adicionais exigidos Descricao

(apenas para pedidos relativos ao

nome IUPAC)

Informagdes dos elementos do Conforme descrito no anexo 1 do presente manual: Como determinar um nome publico
nome IUPAC ocultados para de uma substdncia para fins de utilizagéo ao abrigo do Regulamento REACH, é
determinar o nome publico e necessario um sistema coerente para a determinagdo de nomes publicos de
justificacOes para a ocultagdo, caso substancias, a fim de aumentar a utilidade da publicacdo de informagdes especificas de
sejam utilizados dois ou trés niveis uma substancia no sitio Web da ECHA. Para este efeito, os pedidos de confidencialidade
de ocultagdo do nome IUPAC devem ser acompanhados de um nome publico adequado, determinado

a partir do nome IUPAC em conformidade com o anexo 1. Devem ser indicados
pormenores das informagdes ocultadas e, caso tenha sido utilizada ocultagdo de dois ou
trés niveis, cada nivel deve ser acompanhado de uma justificagdo da necessidade da
ocultagdo.

Nota: a auséncia de qualquer um dos elementos exigidos para solicitar a
confidencialidade implicara a rejeicdo do pedido de confidencialidade aquando da sua
avaliacdo pela ECHA — consulte o capitulo 3.8: Avaliacdo de pedidos de confidencialidade
pela ECHA.

3.7.2. Elementos adicionais para justificar um pedido

Dependendo da natureza das informacgdes cuja confidencialidade é solicitada, podem ser
incluidos elementos adicionais para explicar como a divulgacao das informacgdes afetaria a
posicdo financeira ou competitiva do registante, ou como o0s concorrentes poderiam fazer uso
das informagdes. Por exemplo:
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e Para pedidos relativos ao nome quimico ou nome comercial — uma descricdo breve das informacgdes
pertinentes relativas ao setor de mercado e ao(s) produto(s) pertinente(s) e uma indicacdo do impacto
da divulgacdo do nome quimico ou do nome comercial.

e Para pedidos relativos a informacgGes sobre a gama de tonelagem — uma descri¢do breve das
informacGes pertinentes relativas ao setor de mercado e ao(s) produto(s) pertinente(s) e a dimensao
aproximada do mercado (nimero de concorrentes).

e Para pedidos relativos a informacgdes contidas na FDS — um resumo do motivo pelo qual as informacgdes
s6 podem ser disponibilizadas aos clientes diretos do registante.

e Para pedidos nos quais a justificacdo se baseia em direitos de propriedade intelectual — uma explicacdao
das implicagdes legais para o registante decorrentes da publica¢cdo das informacgdes, ou seja, se a
publicacdo prejudicaria a protecao garantida pelo direito em questao, ou se seria provavel que
interferisse com as relagdes contratuais ou outras negocia¢des a serem conduzidas pela pessoa que
fornece as informagdes, ou em nome de quem sdo fornecidas. Sempre que forem invocadas relagdes
contratuais, devem ser fornecidos extratos ou descricdes pormenorizadas desses contratos.

Para todos os elementos, as descri¢bes fornecidas devem ser claras e transparentes, e
qualquer raciocinio deve ser simples, légico e facil de acompanhar.

3.8. Avaliacao de pedidos de confidencialidade pela ECHA

3.8.1. Procedimento de avaliacao

Um objetivo importante do REACH é garantir que os cidaddos da UE tém acesso a informacdes
sobre os produtos quimicos a que possam estar expostos, para poderem tomar decisfes
informadas sobre a utilizacdo desses produtos. Assim, a intencdo dos legisladores ao elaborar
0 REACH foi atender ao interesse do publico em ter acesso ao tipo de informac¢ao enumerada
no artigo 119.°, n.° 2. Por esta razéo, os pedidos de confidencialidade destas informacgdes
serdo apenas aceites quando um registante puder fundamentar claramente a existéncia de um
interesse comercial e demonstrar que a divulgacdo de informacgdes é potencialmente
prejudicial a este interesse. Por conseguinte, cabe a ECHA avaliar as justificacdes dos pedidos
de confidencialidade dos registantes tendo esses aspetos em conta.

A avaliacdo dos pedidos de confidencialidade ndo faz parte da avaliacdo do dossié ou da verificacdo de
conformidade. Serdo avaliados todos os pedidos de confidencialidade de informagdes abrangidas pelo
artigo 119.°, n.° 2, do REACH apresentados a ECHA em todos os dossiés de registo.

A ECHA utilizara o seguinte fluxo de trabalho de 5 etapas para avaliar as justificacfes de
pedidos de confidencialidade:
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Figural3 Fluxograma do processo normalizado de avaliacdo de pedidos de
conformidade
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Antes de comecar o fluxo de trabalho da avaliacdo, cada pedido de confidencialidade sera
examinado para verificar se esta relacionado com informagdes abrangidas pelo artigo 119.°,
n.° 2, do REACH. Se nao for o caso, o pedido é considerado inadmissivel e ndo sera avaliado.
No caso dos pedidos que ndo sédo avaliados, se as informacfes cuja confidencialidade é
solicitada forem abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 1, do REACH, o pedido sera rejeitado e as
informacdes serdo publicadas no sitio Web de divulgacdo da ECHA; se ndo forem abrangidas
pelo artigo 119.°, n.°s 1 ou 2, ndo serao publicadas.

No fluxo de trabalho, a ECHA efetua uma avaliacao inicial do pedido. Nesta etapa, sera
determinado se o pedido cumpre os critérios especificos das alineas do artigo 119.°, n.° 2, nos
termos da qual é solicitada a confidencialidade (alineas a), b), c), d), e), f), ou g)). Se for
solicitada a confidencialidade do nome IUPAC, sera verificado se é fornecido um nome publico
adequado e, caso seja utilizada ocultacdo de dois ou trés niveis, se é fornecida uma
justificacdo adequada. Em seguida, seréa verificado se as informacdes cuja confidencialidade é
solicitada n&o sdo do dominio publico, utilizando uma lista de bases de dados indicada mais
adiante. Durante a avaliacdo inicial, a ECHA informard também o registante sobre quaisquer
outras deficiéncias que possam levar a rejeicdo do pedido (por exemplo, se a fundamentacdo
fornecida pelo registante ndo for suficiente para justificar o facto de a divulgacédo da
informacéo poder causar dano ao interesse comercial). ApGs esta avaliacdo inicial, a ECHA
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dara aos registantes uma oportunidade para atualizarem as justificacdes e fornecerem as
informagOes em falta/adicionais.

Numa segunda etapa, e tendo em conta as eventuais atualizacdes e clarificacbes das
justificacBes pelo registante na sequéncia da avaliacéo inicial, a ECHA efetuard uma avaliacao
final da justificacdo. Durante esta avaliacdo, a ECHA verificara, em primeiro lugar, se a
existéncia de um interesse comercial digno de protecdo através da nao divulgacdo das
informacdes foi bem fundamentada e, em segundo lugar, se foram explicados os potenciais
danos a este interesse comercial, caso as informac¢bes sejam divulgadas, e se foi claramente
demonstrada uma ligacao causal evidente entre a divulgacdo e quaisquer efeitos prejudiciais.

Os pedidos realizados ao abrigo das vérias alineas do artigo 119.°, n.° 2, ir&o variar na
avaliacdo das condi¢fes prévias da Parte | acima referida, mas a avaliacdo dos elementos
principais das justificacbes de pedidos de confidencialidade seguirdo normalmente o mesmo
fluxo de trabalho normalizado, como segue:

Figura 14 Fluxo de trabalho para avaliacao de justificacOes para pedidos de
confidencialidade
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3.8.2. Lista de bases de dados

Entre as bases de dados que podem ser utilizadas pela ECHA na avaliacdo de justificaces de
pedidos de confidencialidade para informacfes abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2, do REACH,



Divulgacao e confidencialidade ao abrigo do
Regulamento REACH Data de publicacdo: abril de 2016

incluem—se as a seguir indicadas. Estas bases de dados serdo utilizadas para avaliar se as
informacgdes cuja confidencialidade é solicitada sdo do dominio publico.

e eChemPortal: http://www.echemportal.org/ (Bases de dados participantes: ACToR, CCR
, CESAR, CHRIP, GHS-J, HSDB, HSNO CCID, INCHEM, JECDB, OECD HPV, OECD SIDS
IUCLID, UK CCRMP Outputs, US EPA IRIS, US EPA SRS)

e InformacBes de seguranga quimica de organizagdes intergovernamentais
(INCHEM): http://www.inchem.org/

e  GESTIS-Stoffdatenbank: http://www.dguv.de/ifa/de/gestis/stoffdb/index.jsp

e Institut national de recherche et de sécurité (fiches toxicologiques): http://www.inrs.fr

e NITE - Chemical Risk Information Platform (CHRIP) (NITE - Plataforma de InformacgGes de Riscos
Quimicos): http://www.safe.nite.go.jp/english/db.html

e Toxnet: http://toxnet.nlm.nih.gov/ (Bases de dados participantes: HSDB, TOXLINE, CCRIS, DART,
GENETOX, IRIS, ITER, LactMed, Multi-Database, TRI, Haz-Map, Household Products, TOXMAP)

3.8.3. Contacto com o registante

A ECHA pode entrar em contacto com o registante durante a avaliacdo dos pedidos de
confidencialidade incluidos no dossié apresentado por este. Se, ap6s uma avaliacédo inicial, o
pedido de confidencialidade nao estiver suficientemente completo para permitir & ECHA a sua
aceitacao, o registante tera uma oportunidade para voltar a apresentar o dossié e acrescentar
elementos suplementares a justificacdo. Neste caso, a ECHA contactara o registante,
fundamentando a decisdo de considerar a justificacdo insuficiente.

ApOs a conclusdo da avaliacéo inicial e quando a ECHA tiver iniciado a avaliacao final, esta
podera entrar em contacto formal com o registante para esclarecer determinados elementos
da justificacdo do pedido de confidencialidade.

Nota: para que a ECHA possa estabelecer um contacto informal com o registante durante a avaliacao dos
elementos principais de uma justificacdo do pedido de confidencialidade, devem incluir-se as
informacdes de contacto de uma pessoa designada para o efeito (no minimo, nome, endereco de e-mail
e numero de telefone), conforme indicado no modelo da justificacdo do pedido de confidencialidade (ver
o anexo 2). Os registantes devem verificar regularmente a sua conta do REACH-IT para poderem
responder atempadamente a eventuais comunica¢des da ECHA relativas aos seus pedidos de
confidencialidade.

3.8.4. Revisdo administrativa das decisdes de pedidos de
confidencialidade

Com base no artigo 118.°, n.° 3, do REACH, o Conselho de Administracdo da ECHA adotou um
procedimento de revisdo que estabelece um processo que permite aos registantes solicitarem
a revisao de uma deciséo de rejeicdo total ou parcial de um pedido de confidencialidade. A
decisdo que estabelece este processo pode ser descarregada na seguinte hiperligacao:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/final mb_17 2008 decision_on_review of re
jection_of confidentiality requests_en.pdf

Em suma, esta decisdo estabelece o mecanismo que os registantes podem utilizar para tentar
obter uma decisdo favoravel aos seus interesses quando a ECHA tiver rejeitado parcial ou
totalmente um pedido de confidencialidade incluido no seu dossié de registo.
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Quando a ECHA tiver decidido rejeitar, total ou parcialmente, um pedido de confidencialidade,
esta decisdo sera notificada ao registante. O registante tem entdo um prazo de dois meses,
apos a notificacdo da decisao, para pedir uma revisao por parte da Agéncia; as informacgdes
cuja confidencialidade é solicitada ndo serdo divulgadas durante este periodo.

Para dar inicio a uma revisao da decisdo da ECHA, o registante deve apresentar um pedido de
revisao por escrito, indicando de forma clara os motivos pelos quais solicita a reviséo e
quaisquer informacdes adicionais que justifiguem esses motivos. O pedido deve ser
apresentado através do preenchimento do formulario Web para a apresentacdo de um pedido
de revisdo de uma rejeicdo parcial ou total de um pedido de confidencialidade, nos termos do
artigo 118.°, n.° 3, do REACH, disponivel

em: https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/RequestForReview.aspx

Caso nao pretenda utilizar o formulario Web, pode utilizar correio normal ou fax:
Por correio: European Chemicals Agency (ECHA)

Executive Director

P.O. Box 400,

FI-00121 Helsinquia
Por fax: + 358 9 6861 8940

A decisao sobre a revisdo sera tomada num prazo de dois meses a contar da data de rececao
do pedido e o registante sera notificado da mesma por escrito através do REACH-IT. Se o
registante ndo concordar com a decisédo, tem o direito de interpor uma acéo junto do Tribunal
de Justica da Unido Europeia ou, se for caso disso, apresentar uma queixa junto do Provedor
de Justica Europeu. De notar que as informac6es cuja confidencialidade € solicitada ndo serédo
divulgadas durante o periodo de reviséo.

3.9. Existéncia de pedidos de confidencialidade

Por motivos de transparéncia, as localizaces em que foi solicitada a confidencialidade das

informacdes abrangidas pelo artigo 119.°, n.° 2, do REACH séo indicadas nos dossiés

publicados. As informagfes em que a existéncia de um pedido de confidencialidade sera

indicada séo:

e Grau de pureza, identidade de impurezas e/ou aditivos, se forem essenciais para a classificacdo e
rotulagem (art.° 119.°, n.° 2, alinea a))

e Gama de tonelagem total (art.° 119.°, n.° 2. alinea b))

e Resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos (art.° 119, n.° 2, alinea c))

e Qutras informacGes constantes da ficha de dados de seguranca (art.° 119, n.° 2, alinea d))

0 Nome do registante
0 Numero de registo
O Resultado da avaliagao PBT

0 Indicagao sobre se foi ou ndo realizada uma avaliagdo da seguranga quimica

e Nome(s) comercial(is) (art.° 119, n.° 2, alinea e))
e Nome IUPAC (art.° 119, n.° 2, alineas f) ou g))


https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/RequestForReview.aspx
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Nota: NAO seréa indicada a existéncia de um pedido de confidencialidade para as utilizacbes
das secc¢bes 3.5 ou 3.6. Nesses casos, a informacao que deve ser mantida confidencial
podera ser a existéncia de uma utilizacdo, em vez da propria utilizagdo. Assim, néo é
possivel indicar a existéncia de um pedido de confidencialidade, uma vez que este
remeteria para a existéncia de uma utilizacao.
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Annex 1. Como determinar um nome publico de uma
substancia para fins de utilizacao ao abrigo do
Regulamento REACH

4. Introducao

E necessario um sistema coerente para a determinacdo de nomes publicos de substancias, a
fim de aumentar a utilidade da publicacdo de informacdes especificas de uma substancia no
sitio Web da ECHA, em especial no contexto de:

e Publicacdo de informagdes dos registos, em conformidade com o artigo 119.0 do Regulamento REACH?
e Publicacdo de propostas de ensaio, em conformidade com o artigo 40.0, n.o 2, do Regulamento REACH

O presente documento aconselha a industria sobre a forma de determinar um nome publico de
uma substancia para cujo nome IUPAC? ¢ solicitada a confidencialidade® no ambito de um
dossié de registo, em conformidade com o artigo 10.0, alinea a), subalinea xi), do
Regulamento REACH.

O presente manual ndo abrange as substancias inorganicas.

5. Principios e finalidade dos nomes publicos das
substancias no contexto do REACH

O principio subjacente a um «nome publico» (algumas vezes referido como «nome oculto»,
«nome genérico» ou «nome dissimulado») é que a identidade quimica da substancia seja
revelada tanto quanto possivel, mas sem que haja divulgacdo de segredos comerciais ou
outras informacfes confidenciais que possam prejudicar os interesses comerciais do registante
ou de qualquer outra parte interessada. Importa salientar que a ECHA publica informacdes
sobre as substancias no seu sitio Web, em conformidade com os principios estabelecidos no
artigo 119.0 do REACH. Essa publicacdo abrange, por exemplo, o0s nomes comerciais para 0os
quais nao tenha sido solicitada a confidencialidade.

Uma das caracteristicas de um nome publico adequado é a de permitir que um cientista
adquira conhecimento suficiente sobre a estrutura quimica da substancia para poder
compreender as suas propriedades intrinsecas. Muitas vezes, também sera necessario fazer
uma apreciagado profissional com base no conhecimento de substéncias semelhantes que
tenham propriedades semelhantes devido as subestruturas ou aos grupos idénticos ou
semelhantes da substancia publicada. Assim, o0 nhome publico deve permitir que as partes
interessadas facam o seu trabalho. Caso contrario, a principal finalidade das disposicGes do
REACH, que preveem a comunicac¢éo das informacdes sobre as substancias, estaria
comprometida. No caso especifico de um convite publico para obter dados cientificamente
validos sobre uma substancia registada no contexto da avaliacdo de uma proposta de ensaio,
se 0 nome publico ndo fornecer informag¢des adequadas sobre a estrutura quimica, a eficacia
da consulta publica estard comprometida.

Se o0 nome IUPAC da substancia for considerado confidencial, este e as informacdes sobre a
estrutura da substancia em causa nao serdo publicamente divulgados. Caso ndo se encontre

1 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 JO L 396, 30.12.2006, p. 1 e Retificagdo L136/3 29.5.2007, Retificagdo JO LL141/22, 31.5.2008, p.22, Retificagdo L 143/55, 3.6.2008, p.1, Retificagdo
JO L 36,5.2.2009, p. 84 e Alteragbes

20 nome IUPAC é a denominagdo quimica baseada na nomenclatura da Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (International Union of Pure and Applied Chemistry — IUPAC).

3 O capitulo 3 do presente manual descreve como apresentar um pedido de confidencialidade em conformidade como artigo 119.°, n.° 2, alinea f) ou g), do Regulamento REACH.
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disponivel outro identificador ndo confidencial da substancia (p. ex., um nome EINECS), sera

divulgado um nome publico.

O presente manual prevé regras para os registantes sobre a forma de gerar um nome publico
para a maioria das substancias. Em determinados aspetos, estas regras poderdo ndo ser
completamente abrangentes e, por conseguinte, os registantes e a ECHA terdo de recorrer a
sua aprecia¢ao profissional. O manual sera atualizado com base na experiéncia adquirida com

a geracao de nomes publicos.

6. Onde deve ser incluido o nome publico?

Se o registante apresentar um pedido de confidencialidade para o nome IUPAC, deve indicar
um nome publico adequado (nome oculto) que a ECHA possa utilizar para fins de divulgacéao.
Na auséncia de um nome publico adequado, o pedido de confidencialidade para o nome IUPAC
ndo pode ser aceite pela ECHA. Os registantes devem incluir o nome publico no campo «public
name» [nome publico] do seu dossié de registo da IUCLID.

Sempre que o utilizador criar uma substancia de acordo com os passos indicados na IUCLID,
obterd o ecra de identificagcdo da substancia, onde poderé incluir o nome oculto no campo do
nome publico, conforme indicado no ecra seguinte.

Figura15: Localizacdo do campo public name [nome publico] na IUCLID
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Se for solicitada a confidencialidade do nome IUPAC, a justificacdo para esse pedido de
confidencialidade devera incluir igualmente uma justificacdo para a utilizacdo de
ocultacdo no nome publico. No caso de ocultacdo de um nivel, esta justificacdo podera
ser uma simples declaracdo sobre os elementos que sdo ocultados no nome publico. No
caso de dois ou trés niveis de ocultacdo, é também obrigatéria uma justificacdo valida e
bem fundamentada do motivo pelo qual é necessario o segundo/terceiro nivel de
ocultacdo (ver exemplo no anexo 2). A auséncia de qualquer um deste elementos
implicara a rejeicdo do pedido e a publicacdo do nome IUPAC.
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Se o pedido de confidencialidade do nome IUPAC tiver sido aceite pela ECHA, n&o seréo
divulgadas informacg6es estruturais. Tal inclui a composicdo da substancia e, por
conseguinte, informacgdes sobre os constituintes individuais.

7. Recomendacao sobre a forma de ocultar o nome IUPAC
das substancias

O sistema para determinar um nome publico a partir do nome IUPAC foi desenvolvido pela
ECHA para utilizagdo no ambito do REACH. A abordagem baseia-se no conceito consolidado de
«nomes ocultos» utilizado pela versao canadiana do sistema da Agéncia de Protecdo Ambiental
dos Estados Unidos (US EPA), e a experiéncia das autoridades canadianas responsaveis pelo
ambiente na administracdo de um sistema semelhante para nomes publicos constituiu uma
ajuda preciosa.

O sistema permite que diferentes elementos da denominacdo quimica sejam «ocultados», de
modo a ocultar a descricdo completa de diferentes partes da estrutura quimica. As regras a
seguir apresentadas descrevem a forma de determinar um nome publico para divulgacéao,
através de exemplos de ocultacédo de varios elementos estruturais do nome IUPAC com um
nivel simples de ocultagcédo. A utilizagdo de uma combinacao destas regras é considerada como
ocultacdo multipla. Podera ser permitida a utilizacdo de dois a trés niveis de ocultacéo, se o
registante fornecer uma justificacdo aceitavel para cada um desses niveis.

O sistema fornece orientag¢des para os fabricantes, importadores e representantes Unicos que
pretendam solicitar a confidencialidade do nome IUPAC quando apresentam um dossié de
registo, em conformidade com os artigos 10.0, 17.0 ou 18.0 do Regulamento REACH.

Existem diferencas inerentes entre a denominagéo de substancias bem definidas com uma
estrutura quimica definida e a denominacao das substéncias UVCB para as quais, na maior
parte dos casos, ndo pode ser elaborado um diagrama estrutural. Cada uma destas
possibilidades é abordada em separado.

7.1. Substancias bem definidas

As substancias de composicdo quimica bem definida sdo denominadas de acordo com o ou 0s
constituintes principais e podem ser substancias monoconstituintes ou multiconstituintes. Uma
substancia monoconstituinte € denominada pelo constituinte principal com base nas regras da
nomenclatura IUPAC#. As substancias multiconstituintes sdo denominadas como uma mistura
reacional dos constituintes principais da substancia com o formato genérico seguinte: «Mistura
reacional de [nome IUPAC do constituinte principal 1, nome IUPAC do constituinte principal 2 e
nome IUPAC do constituinte principal 3]». Importa salientar que apenas os constituintes
principais com uma concentracao tipica igual ou superior a 10 % contribuem para a
denominacdo. Sdo fornecidas mais informacgdes sobre os diferentes tipos no capitulo 4.2 do
Guia de orientacédo para a identificacdo e designacao de substancias no ambito dos
regulamentos REACH e CRE.®

A denominacéo de substancias bem definidas divulga normalmente as seguintes informacdes
estruturais:

4 http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/

5 http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf
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e aidentidade da estrutura principal (ou seja, uma cadeia de atomos de carbono, um sistema anelar ou
um metal coordenado);

e aidentidade, o nimero e a posi¢do do(s) grupo(s) quimico(s) que estdo associados a(s) estrutura(s)
principal(ais) ou a outros grupos quimicos;

e aidentidade e o nimero de iGes opostos (para sais);

e aestereoquimica.

Podem ser criados nomes publicos para substancias bem definidas através da ocultagcdo de
fragmentos estruturalmente descritivos do nome IUPAC. Pode ser aplicado um nivel de
ocultacdo sem fornecer uma justificacdo. Podera ser permitida a utilizacdo de ocultacéo
multipla (dois a trés niveis), se o registante fornecer uma justificagdo aceitavel para cada um
dos niveis de ocultacdo adicionais. As regras para os diferentes tipos de ocultacdo sdo
apresentadas a seguir.

O nome IUPAC de uma substancia bem definida é ocultado tendo em conta o seguinte:

e 0(s) localizador(es) que indica(m) a(s) posicdo(6es) de um grupo quimico especifico;

e 0s prefixos multiplicativos que especificam o nimero de um determinado grupo quimico (p. ex., di-, tri-
e/ou tetrametil);

e aidentidade (mas ndo a posi¢cdo e o nimero) de um determinado grupo quimico (p. ex., sulfonil);

e aidentidade de uma determinada estrutura principal (p. ex., uma cadeia ou um sistema anelar);

e 0(s) localizador(es) de grupo(s) de um substituinte quimico para uma determinada estrutura principal.

7.1.1. OpcoOes de ocultacao

Uma das opc¢des € ocultar um grupo principal (ou varias ocorréncias do mesmo grupo
principal).

Uma opcao alternativa (mas ndo em conjunto com a primeira) sera ocultar outro elemento
estrutural. Tal pode incluir a ocultacdo de:

o localizador com ou sem prefixos multiplicativos;
a identidade de um grupo quimico;

o catidao ou aniao;
e aestereoquimica.

Os nomes ocultos devem ser fornecidos em inglés. Para obter informacdes em inglés,
consulte a versdo inglesa do manual.

7.1.2. Ocultacédo da estrutura principal

Uma estrutura principal que seja, em termos gerais, uma cadeia de atomos de carbono com
ligagdes simples, duplas ou triplas, ou um sistema anelar com um ou mais anéis fundidos
poderd ser ocultada através de um dos seguintes termos de ocultacéo:

e alcano ou alquil (p. ex., para ocultar octadecano ou octadecanilo);

e alceno ou alquenil (p. ex., para ocultar eteno ou etenil);

e alcino ou alquinil (p. ex., para ocultar acetileno* ou etinil, propino ou 1-propinilo / 2-propinilo);

e areno ou arilo (p. ex., para ocultar benzeno ou fenil);

e aliciclo ou aliciclico (p. ex., para ocultar ciclohexano ou ciclohexil, ciclohexeno ou ciclohexenil);
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e policiclo ou policiclico (p. ex., para ocultar naftaleno ou naftil, espiro-undecano ou espiro-undecanil);

e heteromonociclo ou heterociclo monociclico (p. ex., para ocultar tiofeno ou tienil, morfolina ou
morfolinil);

e heteropoliciclo ou heterociclo policiclico (p. ex., para ocultar quinolina ou quinolil, xanteno ou xanteni).

Importa notar que, para determinadas substancias, a denominagdo comum é a denominagao
preferida e utilizada pela IUPAC.

Apenas um Unico grupo principal ou varias ocorréncias do mesmo grupo principal devem
ser ocultados.

A ocultacdo de um grupo ou grupos principais adicionais é considerada como ocultacao
multipla e necessita de ser justificada pelo registante. A ECHA pode recusar aceitar a
ocultacdo mudltipla, se a justificagcdo ndo puder ser considerada valida.

Os nomes ocultos devem ser fornecidos em inglés. Para obter informacdes em inglés,
consulte a versédo inglesa do manual.

7.1.3. Ocultacdo de substituintes

Nos casos em que um grupo ou grupos funcionais sdo anexados a(s) estrutura(s) ou a outros
grupos quimicos, o nome IUPAC pode ser ocultado através dos seguintes termos de ocultacao:

halo ou halogeneto (p. ex., para ocultar fluoro, cloro ou fluoreto, cloreto);

«substituido» é utilizado para substituintes para os quais ndo é possivel estabelecer um nome genérico,
p. ex., amino, hidroxi, oxo;

« estéreo-isomero(s) de» é utilizado para alguns isémeros para os quais a estereoquimica especifica ndo

deve ser revelada (p. ex., para ocultar cis- e trans- ou isdmero(s) R- e S-).

Se existir mais do que um substituinte do mesmo grupo quimico, devera ser considerada a
adicado do prefixo «poli»:

e poliamino (p. ex., para ocultar diamino) ou polihidroxi (p. ex., para ocultar trihidroxi).

No caso de substancias organometalicas e complexos organometalicos coordenados, a
fracdo organica pode ser ocultada de acordo com as regras descritas no presente
manual. Contudo, o a&tomo metélico ndo deve ser ocultado na denominagao quimica.

No caso dos sais organicos, apenas podem ser ocultados os metais alcalinos e os metais
alcalinoterrosos.

e metal alcalino, p. ex., sédio, potassio;
e metal alcalinoterroso, p. ex., cdlcio, magnésio.

E possivel ocultar a parte organica de um determinado sal, utilizando as regras descritas no
presente manual.

De um modo geral, a ocultacdo de partes individuais de um grupo funcional deve ser
evitada, uma vez que pode resultar em altera¢des de denominag¢des suscetiveis de
induzir em erro, p. ex., 0 oxigénio num grupo carboxilo ou amido ndo deve ser ocultado,
dado que tal resultaria na alteracdo da denominag¢éo dos grupos como &lcool substituido
e amina substituida, respetivamente, que sao diferentes dos seus precursores.
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Apenas um desses substituintes ou varias ocorréncias do mesmo substituinte devem ser
ocultados.

A ocultacdo de um ou varios substituintes adicionais é considerada como ocultacdo
multipla e necessita de ser justificada pelo registante. A ECHA pode recusar aceitar a
ocultacdo mudltipla, se a justificacdo ndo puder ser considerada valida.

O presente manual ndo abrange as substéncias inorganicas.

As substancias multiconstituintes podem ser ocultadas através da aplicacdo das regras ao
nome de cada constituinte da substancia, conforme descrito no presente manual, do seguinte
modo:

«Mistura reacional de [nome IUPAC oculto do constituinte principal 1, nome IUPAC oculto do
constituinte principal 2 e nome IUPAC oculto do constituinte principal 3]»

O capitulo 8 do presente anexo contém uma lista de exemplos de nomes ocultos. Estes
exemplos tém uma carater meramente ilustrativo e sdo exemplos de substancias ja publicados
noutros locais. Abrangem uma gama relativamente ampla dos tipos de substancias e das
possibilidades de ocultacéo.

Os nomes ocultos devem ser fornecidos em inglés. Para obter informacdes em inglés,
consulte a verséao inglesa do manual.

7.2. Substancias UVCB

As substancias UVCB sao substancias de composicao desconhecida ou variavel, produtos de
reacdo complexa ou materiais biolégicos que ndo podem ser suficientemente identificadas pela
sua composi¢ao quimica porque:

e o numero de constituintes é relativamente grande e/ou;
e acomposicdo é, em grande medida, desconhecida e/ou;
e avariabilidade da sua composicdo é relativamente grande ou pouco previsivel.

Por conseguinte, as substéncias UVCB, ao contrario das substancias bem definidas, sdo
denominadas através de uma combinacdo de origem e processo.

De um modo geral, as substancias UVCB sdo denominadas como «Produtos de reacédo de
[denominacbes dos materiais de base]» e essas denominacdes devem ser indicadas em inglés,
utilizando a nomenclatura IUPAC. Nesses casos, sempre que a denominacdo UVCB inclua
elementos da nomenclatura ITUPAC, podem ser aplicadas as regras de ocultacdo do presente
manual.

7.2.1. Subtipos de substancias UVCB

Entre as substancias UVCB, existem quatro subtipos para os quais a convencdo de nomes
utilizada depende do facto de a fonte ser ou néo bioldégica e de o processo ser uma sintese ou
uma transformacéo. As substancias derivadas de fontes bioldgicas sdo denominadas de acordo
com o respetivo género, espécie, familia ou processo, enquanto as substancias derivadas de
fontes quimicas sao descritas através dos respetivos materiais de base e processo. A ocultacédo
da denominacao desses subtipos de substancias UVCB nédo é recomendada, uma vez que, por
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definicdo, ndo sdo substancias bem definidas. As informacdes relevantes que podem ser
sensiveis do ponto de vista comercial sdo suscetiveis de ser incluidas na descricdo do processo
do subtipo de substancia UVCB especifico. No entanto, importa notar que essas informacoes
ndo sao divulgadas, a menos que ja estejam publicadas no EINECSS.

7.2.2. Tipos especificos de substancias UVCB

Para outros tipos de substancias UVCB que tém uma variabilidade mais especificada,
nomeadamente as substancias com variacdes no comprimento da cadeia de carbono,
substancias derivadas de hidrocarbonetos (petréleo) ou de fontes semelhantes a
hidrocarbonetos (p. ex., carvao) e as enzimas, sao utilizadas convenc¢des de nomes individuais.

Séao fornecidas mais indicacdes sobre os diferentes subtipos de substancias UVCB e tipos
especificos de substancias UVCB no capitulo 4.3 do Guia de orientagdo para a identificagdo e
designacao de substancias no ambito dos regulamentos REACH e CRE, disponivel

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

7.2.2.1. Substéncias com variacdo no comprimento da cadeia de carbono

As substancias com variacdo no comprimento da cadeia de carbono, p. ex., as parafinas e as
olefinas, sdo substancias derivadas de gorduras ou 6leos naturais ou produzidas
sinteticamente. S0 denominadas sistematicamente com recurso a descritores de alquilo, de
funcionalidade e/ou de sal.

O descritor de alquilo C x-y descreve o numero de atomos de carbono no(s) comprimento(s)
da cadeia de carbono do(s) grupo(s) alquilo, por exemplo, C8-12 corresponde aos numeros de
carbono C8, C9, C10, C11 e C12.

O descritor de funcionalidade identifica o grupo funcional da substancia, por exemplo,
amina, amonio, 4cido carboxilico.

O descritor de sal identifica o catido/anido de qualquer sal, p. ex., sédio (Na+), potassio
(K+), carbonato (CO32-), cloreto (CI-).

Em geral, o descritor de alquilo C x-y refere-se a cadeias alquilicas lineares saturadas
que compreendem todos os comprimentos de cadeia entre x e y. Se a cadeia de carbono
for ramificada e/ou insaturada e/ou contiver apenas numeros impares, tal deve ser
indicado na denominacéo.

Séao fornecidas mais informacdes sobre a convencédo de nomes no capitulo 4.3.2.1 do Guia de
orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no &mbito dos regulamentos
REACH e CRE.

7.2.2.2. Substancias obtidas a partir de hidrocarbonetos ou fontes
semelhantes a hidrocarbonetos

As substancias resultantes de hidrocarbonetos (petréleo) podem ser obtidas através de varios
processos diferentes, p. ex., destilacdo, gaseificacdo, cracking, e sdo normalmente
denominadas através da fonte da fracdo, do processo de transformacao e da composi¢cao ou
das caracteristicas gerais. Se a substancia contiver hidrocarbonetos alifaticos e/ou aroméaticos
e/ou ciclicos e tiver um intervalo de fusdo, esta informagéo é incluida na descricdo. A mesma

6 Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado
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abordagem aplica-se a todas as substancias obtidas a partir de fontes semelhantes a
hidrocarbonetos. Uma vez que este tipo especifico de substancia UVCB é muito complexo,
variavel e de composicdo parcialmente indefinida, a ocultacdo do nome pode ndo ser adequada
em todos os casos. Importa notar que as informacdes fornecidas na descricao deste tipo
especifico de substancia UVCB nédo séo divulgadas, a menos que ja estejam publicada no
EINECS’.

7.2.2.3. Enzimas

As enzimas sdo denominadas de acordo com as convenc¢des de nomenclatura da IUBMB (Unido
Internacional de Bioguimica e Biologia Molecular).® O sistema de classificacdo da IUBMB atribui
um ndmero Unico de quatro digitos a cada tipo de enzima e funcao catalitica. O nome da
enzima, bem como o nimero IUBMB (ou seja, o nimero atribuido pela Comissdo a enzima
(numero CE)), é utilizado para a identificagcdo de uma enzima especifica. Os nomes das
enzimas sdo ocultados através da dissimulacdo do quarto digito do niumero IUBMB. Séo
ilustrados alguns exemplos no capitulo 8 do presente anexo.

8. Justificacdo da utilizacao de ocultacao adicional

As regras apresentadas no presente documento descrevem a ocultacdo de diversos elementos
estruturais do nome IUPAC, a fim de determinar um nome publico com um nivel de ocultacéo
simples. Podem existir circunstancias especificas em que se justifiguem niveis de ocultacao
adicionais. Os exemplos fornecidos no anexo | ilustram a ocultacdo de um nivel, bem como
algumas ocorréncias de ocultacdo de dois niveis (também indicada como dupla ocultacdo).
Pode ser permitido um méximo de trés niveis de ocultacdo; um nivel pode ser utilizado sem
justificacdo, mas cada nivel subsequente (segundo e terceiro niveis) deve ser acompanhado de
uma justificacao valida. Os motivos para a necessidade de utilizacdo de mais do que um nivel
de ocultacdo devem ser claramente indicados e explicados pelo registante. O anexo 2 contém
um modelo para justificacbes de pedidos de confidencialidade.

No caso de pedidos de confidencialidade do nome IUPAC ao abrigo do artigo 119.0, n.o 2,
alinea f) ou g), do REACH, além de uma justificagéo valida dos potenciais danos da
divulgacgdo para o interesse comercial, deve ser indicado um nome publico, caso contrario
0 pedido néo pode ser aceite pela ECHA.

Ao efetuar um pedido de confidencialidade do nome IUPAC, devem também ser incluidas
informac0des sobre a ocultacdo efetuada, juntamente com justificacbes para dois e trés niveis
de ocultacéo, se for caso disso, conforme indicado no modelo de justificacdo de pedidos de
confidencialidade (consulte o anexo 2 e o modelo incluido na IUCLID).

A ECHA apenas pode considerar admissivel um pedido de confidencialidade do nome
IUPAC e aceita-lo como valido se forem fornecidos um nome publico adequado e, se
aplicavel, uma justificacdo vélida para a necessidade de dois ou trés niveis de ocultacao.

A auséncia de qualquer um destes elementos obrigatérios para solicitar a
confidencialidade implicara igualmente a rejeicdo do pedido de confidencialidade do nome
IUPAC. (consulte outros exemplos no capitulo 3 do presente manual)

7 Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado

8 http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6
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O anexo 2 contém um modelo de exemplo que ilustra onde e como devem ser incluidas as
respetivas justificacbes de ocultacdo para o nome IUPAC no modelo padrdo de pedido de
confidencialidade.
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9. Informacdes adicionais
Nomenclatura IUPAC de quimica organica

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac/

http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/

Nomenclatura IUPAC de quimica inorganica
http://old.iupac.org/publications/books/rbook/Red_Book_ 2005.pdf

http://old.iupac.org/publications/books/author/connelly.html

Convencdes de nomenclatura da IUBMB

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6

Guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no ambito dos
regulamentos REACH e CRE

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/substance id en.pdf
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http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf
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10. Exemplos de substancias

10.1. Substancias bem definidas

10.1.1. Substancias monoconstituintes

Exemplo 1
Nome completamente definido

N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-pentadecylphenoxy)butanamide

Cl
OH
(0]
Cl NH
(0]
‘ Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel
Numero de atomos de cloro N-(polychloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide
Atomos de cloro N-(3,5-dihalo-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide
Grupo hidroxilo N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-substitutedphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide
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Grupo etilo N-(3,5-dichloro-4-alkyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide

Grupo pentadecilo N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
alkylphenoxy)butanamide

Butano, principal N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)alkanamide

Ocultacédo dupla Nome oculto aceitavel

Butano, principal (mais localizador N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-(3-
principal) pentadecylphenoxy)alkanamide
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Exemplo 2

Nome completamente definido

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-dioxo-9,10-dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-

aminium bromide

A

‘ Ocultacdo simples

Anidao brometo

Br

Nome oculto aceitavel ‘

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-aminium salt

Grupos oxo

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-disubstituted-9,10-
dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide

Grupos metilo

N,N-Dialkyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-dihydroanthracen-
1-yl]Jamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide

Grupo propilo

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-yllJamino}-N-alkylpropan-1-aminium bromide

Propano, principal

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylalkan-1-aminium bromide

Antraceno, principal

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydrocarbopolycycl-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-aminium
bromide

‘ Ocultacdo dupla

Antraceno, principal (mais localizadores
principais)

Nome oculto aceitavel ‘

N,N-Dimethyl-3-{[(methylamino)-dioxo-dihydro-
carbopolycyclyllamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide

Propano, principal (mais localizadores
principais)

Dimethyl{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-dihydroanthracen-1-
yllamino}propylalkanaminium bromide
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Exemplo 3
Nome completamente definido

3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-(trifluoromethyl)hexane

F
‘ Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel ‘

Numero de atomos de fliior 3-ethoxy-polyfluoro-2-(polyfluoromethyl)hexane

Atomos de fltor 3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecahalo-2-
(trihalomethyl)hexane

Grupo etoxi 3-(alkoxy)-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-
(trifluoromethyl)hexane

Grupo hexano 3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-
(trifluoromethyl)alkane

Ocultacédo dupla Nome oculto aceitavel
Hexano, principal (mais localizadores Ethoxydodecafluoro(trifluoromethyl)alkane
principais)

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



70

Divulgacao e confidencialidade ao abrigo do
Regulamento REACH Versdo 1.0

Exemplo 4

Nome completamente definido

Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-
nonacosafluorohexadecyl) phosphate

NH4
‘ Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel
Atomos de flior Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluorohexadecyl)
phosphate
Numero de atomos de flior Ammonium bis(polyfluorohexadecyl) phosphate
Catido aménio bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluorohexadecyl)
phosphate salt
Octano, principal Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluoroalkyl)
phosphate
‘ Ocultacdo dupla Nome oculto aceitavel

Hexadecano, principal (mais localizadores Ammonium bis(nonacosafluoroalkyl) phosphate
principais)
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Exemplo 5
Nome completamente definido

6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-triol

@)
OH
HO
(@]
o Lo
OH
‘ Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel
Posicoes do grupo hidroxilo 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonanetriol
Grupos hidroxilo 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-trisubstituted
Grupos hexadecilo 6,9-bis(alkoxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-triol
Nonano, principal 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxaalkane-1,2,9-triol

Ocultacdo dupla Nome oculto aceitavel

Nonano, principal (mais localizadores bis(hexadecyloxymethyl)dioxaalkanetriol
principais)
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Exemplo 6
Nome completamente definido

Tetrazinc diacetate bis-hexakis(cyano-kC)cobaltate(3-)

Zn(11)4([Co(111)(CN)6]3-)2(CH3CO0-)2

‘ Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel

Grupos ciano Tetrazinc diacetate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-)
Grupos acetato Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(cyano-kC)cobaltate(3-)

Ocultacdo dupla Nome oculto aceitavel

| Grupos acetato e ciano Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-)
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Exemplo 7
Nome completamente definido

Potassium bis[2,2'-(methylimino-kN)diacetato-kO(2-)]ferrate(1-) monohydrate

o} |\|1 /\fo
o i - -
o ‘ o H,0
o)\/T 0

Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel

Catido potassio Alkali metal bis[2,2'-(methylimino-kN)diacetato-kO(2-)]ferrate(1-)
monohydrate

Grupos metilo Potassium bis[2,2'-(alkylimino-kN) diacetato-kO(2-)]ferrate(1-)
monohydrate

Grupos amino Potassium bis[2,2’-(methylsubstituted-k)diacetato-kO(2-)
derivative]ferrate(1-) monohydrate

Ocultacédo dupla Nome oculto aceitavel

Grupos amino (mais localizadores) Potassium bis[(methylsubstituted)diacetato-kO(2-)
derivative]ferrate(1-) monohydrate
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Exemplo 8
Nome completamente definido

C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-dimethylethyl)-4-
hydroxyphenyl]propionate

\ N R
/
N o/
HO
R=C,-Cq
HyC” | “CH,
CHj
‘ Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel ‘

Grupo hidroxilo C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-substituted phenyl]propionate

Grupos metilo C7-C9 (linear and branched alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dialkylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Grupo alquilo C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Benzotriazol, principal C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-heteropolycycl-2-yl)-5-
(1,1-dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Fenil, principal C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyaryl]propionate

Propano, principal C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]alkanoate

‘ Ocultacdo dupla Nome oculto aceitavel ‘

Benzotriazol, principal (mais localizadores C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(heteropolycyclyl)-5-(1,1-

principais) dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Fenil, principal (mais localizadores C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[(2H-benzotriazol-2-yl)(1,1-

principais) dimethylethyl) hydroxyaryl]propionate

Propano, principal (mais localizadores C7-C9 (linear and branched) alkyl [3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-

principais) dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]alkanoate
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10.1.2. Substancias multiconstituintes

Exemplo 9
Nome completamente definido
Reaction mass of (2S)-2-[(4R)-2-oxo-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide and (2S)-2-[(4S)-2-

oxo-4-propylpyrrolidin-1-yl]Jbutanamide
@)

\
RN c

H,N Hs H,N

O o
\\CHs CH,

‘ Ocultacado simples Nome oculto aceitavel ‘
Estereoquimica Stereoisomers of 2-[2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide
Grupo oxo Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-substituted-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide
and

(2S)-2-[(4S)-2-substituted-4-propylpyrrolidin-1-yl]lbutanamide

Grupo propilo Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-alkylpyrrolidin-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-alkylpyrrolidin-1-yl]butanamide

Butano, principal Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-0ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-oxo0-4-propylpyrrolidin-1-ylJalkanamide

Pirrolidina, principal Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-propylheteromonocycl-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-propylheteromonocycl-1-yl]Jbutanamide

‘ Ocultacdo dupla Nome oculto aceitavel ‘

Butano, principal (mais localizadores Reaction mass of
principais) (S)-[(4R)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-ylJalkanamide
and

(S)-[(4S)-2-oxo-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide

Pirrolidina, principal (mais localizadores Reaction mass of
principais) (25)-2-[(R)-oxopropylheteromonocyclyl]butanamide
and

(2S)-2-[(S)-oxopropylheteromonocyclyl]butanamide
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Exemplo 10

Nome completamente definido

Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-alanine and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}propan-1-aminium propanoate and

3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyllamino}-N,N-dimethylpropan-1-aminium propanoate

O
\\S/(C4F9 - CgF17)

H,C

| 0]

CHj

NS
HO (0]
H;C H;C
SNHL
CHjy
NN
O (6]
b
O:ﬁ_(C4F9 - CgF17)
O
H,C H,C
*"SNH-CH,
AN

0] O (0]

Ho)k/\lr
O:ﬁ_(C4F9 - CgF17)
O
‘ Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel ‘
Grupos metilo Reaction mass of
N-[3-(dialkylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine

and
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N,N-dialkyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonylJamino}propan-1-
aminium propanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dialkylpropan-1-aminium propanoate

Grupo propanoato Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}propan-1-
aminium alkanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylpropan-1-aminium alkanoate

Propano, principal Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)alkyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}alkan-1-
aminium propanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylalkan-1-aminium propanoate

Ocultacdo dupla Nome oculto aceitavel

Propano, principal (mais localizadores Reaction mass of

principais) N-[(dimethylamino)alkyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}alkanaminium
propanoate
and
{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylalkanaminium propanoate
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10.2. Substancias UVCB

Exemplo 11
Nome completamente definido

Reaction products of N-[3-(dimethylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide and acrylic acid

0
(C4Fq - C8':17)\8// cH 0
g \NH/\/\T/ 3 HZC\)k
OH

CH,

‘ Ocultacado simples Nome oculto aceitavel

Grupos metilo Reaction products of
N-[3-(dialkylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Grupo propilo Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)alkyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Numero de atomos de fliior Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)propyl]polyfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Grupos fluoro Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)propyl]perhalo-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Grupos propenilo (acido propenéico/acido Reaction products of
acrilico) N-[3-(dimethylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and

alkenoic acid

Ocultacdo dupla Nome oculto aceitavel ‘

Grupo propilo (mais localizadores) Reaction products of
N-[(dimethylamino)alkyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and

acrylic acid
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Exemplo 12
Nome completamente definido

Reaction products of Zinc Oxide and Glycerol

H H

OH

Ocultacdo simples Nome oculto aceitavel

Grupo hidroxilo (glicerol) Reaction products of
Zinc Oxide and 1,2,3-trisubstituted propane

Propilo, principal (glicerol) Reaction products of
Zinc Oxide and alkane-1,2,3-triol

Ocultacédo dupla Nome oculto aceitavel

Propilo, principal (mais localizadores Reaction products of
principais) (glicerol) Zinc Oxide and alkanetriol
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Exemplo 13

Nome completamente definido

Reaction product of 3,5-di-tert-butylsalicylic acid and aluminium sulfate

e CH, O
HoC OH
OH
H,C CH,
CHy

‘ Ocultacdo simples

Grupo hidroxilo (acido 3,5-di-terc-butil-
salicilico)

Aly(SOy)3

Nome oculto aceitavel

Reaction product of
3,5-di-tert-butyl-2-substituted-benzoic acid
and

aluminium sulfate

Grupos terc-butil (acido 3,5-di-terc-butil-
salicilico)

Reaction product of
3,5-di-tert-alkyl-salicylic acid
and

aluminium sulfate

Benzeno, principal (acido 3,5-di-terc-butil-
salicilico)

Reaction product of
3,5-di-tert-butyl-1-carboxyl-2-hydroxy-arene
and

aluminium sulfate

Ocultacédo dupla

Benzeno, principal (mais localizadores)
oculto (acido 3,5-bis-terc-butil-salicilico)

Nome oculto aceitavel

Reaction product of
di-tert-butyl-carboxyl-hydroxy-arene
and

aluminium sulfate
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10.2.1. Enzimas

Exemplo 14
Nome completamente definido

(R,R)-butane-2,3-diol:NAD+ oxidoreductase, EC 1.1.1.4

Reaction: (R,R)-butane-2,3-diol + NAD+ = (R)-acetoin + NADH + H+

Nome publico

Oxidoreductase with NAD+ or NADP+ as acceptor, EC 1.1.1

Exemplo 15
Nome completamente definido

S-adenosyl-L-methionine hydrolase, EC 3.3.1.2

Reaction: S-adenosyl-L-methionine + H20 = L-homoserine + methylthioadenosine

Nome publico

Thioether and trialkylsulfonium hydrolases, EC 3.3.1

Exemplo 16
Nome completamente definido

(S)-4-hydroxymandelonitrile hydroxybenzaldehyde-lyase, EC 4.1.2.11

Reaction: (S)-4-hydroxymandelonitrile = cyanide + 4-hydroxybenzaldehyde

Nome publico
EC 4.1.2 Aldehyde-Lyases, EC 4.1.2
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Annex 2. Exemplo de justificacao — Pedido relativo ao nome
IUPAC nos termos do artigo 119.9, n.© 2, alinea f),
do REACH

Example Corporation
1234 South Lime Street, London AZ5 12T, UK

Tel +44 1123 4567 Fax +44 1 123 4568
www.examplecorporation.com

Declaracao:

We, Example Corporation, claim the IJUPAC Name of ExampleSubstance confidential in
accordance with REACH Article 119(2)(f).

We, Example Corporation, hereby declare that, to the best of our knowledge as of
today (10th July 2010), and in accordance with the due measures of protection that we
have implemented, a member of the public should not be able to obtain access to the
information claimed confidential without our consent or that of the third party whose
commercial interests are at stake, and in particular that the information is not publicly
available in any of the following public databases: eChemPortal.

Demonstracdo de interesse comercial:

To produce thin film coatings Example Corporation has performed combinatorial
experiments to add different organic groups a base plastic monomer, which has
resulted in the discovery of the substance covered by this dossier. Such
experimentation required substantial investments of time and resources to develop the
particular functionalities unique to our SampleProduct range, which arise from the use
of the substance covered by this dossier. These particular functionalities represent the
major selling point for out SampleProduct range, and represent our major competitive
advantage in the coatings market.

Demonstracdo de potenciais danos:

Disclosure of the IUPAC name of the substance covered by this dossier would allow our
competitors to replicate directly the functionalities of our Sample Product range without
the need to test a whole variety of organic groups. Disclosure would also allow our
competitors to deduce certain of the alternatives explored by Example Corporation, as
well as revealing the likely future direction of our product development research. Such
immediate replication of the functionalities of our SampleProduct range would harm the
market position of Example Corporation, and the ability to deduce the future direction
of our product development would allow competitors the opportunity to develop more
quickly their own competing products thereby reducing our period of maximum market
share.

Limitacdo da validade do pedido:

The claim for confidentiality on the IUPAC name of ExampleSubstance should remain
valid for a period of six years, in accordance with REACH Article 119(2)(f).

Pessoa a contactar
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Questions on this confidentiality claim should be directed to John Q. Smith, REACH
Implementation Manager

Example Corporation, 1234 South Lime Street, London AZ5 12T, UK
+44 1 123 4567; j.smith@examplecorporation.com

Justificacdo para a ocultacdo do nome publico: necessaria apenas se for solicitada a
confidencialidade do nome IUPAC

Ocultacdo de um nivel do nome IUPAC - Exemplo 3 (ver anexo 1)

Number of fluorine atoms masked.

Ocultacao de dois niveis do nome IUPAC

Hexane parent and number of fluorine atoms masked, and a valid well-reasoned
justification why the second level masking is necessary by the registrant.

Ocultagao de trés niveis do nome IUPAC

Ethoxy group, Hexane parent and number of fluorine atoms masked, and a valid well-
reasoned justification why the third level masking is necessary by the registrant.
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