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PREFACIO

O artigo 2.° n.° 7, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), conforme
alterado pelo Regulamento (CE) n.° 987/2008 de 8 de outubro de 2008, define critérios
para isentar as substancias incluidas no Anexo V das obrigagcdes de registo e de
avaliagdo, bem como das obrigacdes dos utilizadores a jusante. Estes critérios séo
formulados de uma forma muito genérica. O presente guia de orientagcdo destina-se a
fornecer explicagbes e informagdes suplementares sobre a aplicagcdo das diversas
isengdes e a clarificar quando deve ou nao ser aplicada uma isencao. Importa referir que
as empresas que beneficiam de uma isengao devem fornecer (a pedido) as autoridades a
informacao apropriada para mostrar que as suas substancias se qualificam para a
isencao. Quando a ocorréncia de produtos de reagao for previsivel e estes possam ter
consequéncias para as medidas de gestdo de riscos, mesmo se estiverem isentos da
obrigacao de registo nos termos do Anexo V, conforme alterado pelo Regulamento (CE)
n.° 987/2008, devem ser comunicadas informagdes de seguranga adequadas a toda a
cadeia de abastecimento em conformidade com o titulo IV do Regulamento.

As orientagdes a seguir apresentadas seguem a mesma ordem das entradas do Anexo V
do Regulamento REACH conforme alterado pelo Regulamento (CE) n.° 987/2008".

' A referéncia ao Regulamento (CE) n.° 987/2008 que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 é assumida
implicitamente através da meng¢do do Anexo V no presente guia de orientagao.
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ENTRADA 1

Substancias resultantes de uma reacdo quimica que ocorra acidentalmente devido
a exposicdo de outra substancia ou artigo a fatores ambientais como o ar,
humidade, microrganismos ou a luz solar.

A maioria das substéancias apresenta um certo nivel de instabilidade sob a exposi¢cédo a
fatores ambientais como o ar, humidade, microrganismos ou a luz solar. Quaisquer
produtos de reagdo, por conseguinte, formados ndo necessitam de ser registados, uma
vez que seria inapropriado; eles sdo gerados incidentalmente e sem o conhecimento do
fabricante ou importador ou utilizador a jusante da substancia original.

Por exemplo, os produtos de reacao da hidrélise incidental de substancias (p. ex., ésteres,
amidas, halogenetos de acrilico, anidrido, organosilanos halogenados, etc.) em contacto
com a humidade do ambiente estao isentos do registo, uma vez ficam abrangidos por este
critério. Outro exemplo é éter etilico que pode formar peréxidos apds a exposi¢cédo a ar ou
luz. Os peréxidos, por conseguinte, formados ndo necessitam de ser registados pelo
fabricante ou importador de éter etilico, ou por qualquer utilizador a jusante ou distribuidor
da substancia estreme, contida numa mistura ou num artigo. No entanto, note que os
potenciais riscos associados aos produtos de reacido formados desta forma devem ser
tidos em conta na avaliagdo da substancia original.

Por fim, os produtos de decomposicdo da tinta, onde a decomposicdo é causada pela
atividade de bolor e os produtos do branqueamento de téxteis coloridos, o que ocorre
devido a exposicao a luz solar, poderiam igualmente ser considerados como exemplos
abrangidos por esta entrada.

ENTRADA 2

Substancias resultantes de uma reagao quimica que ocorra acidentalmente devido
a armazenagem de outra substancia, mistura ou artigo.

As substancias podem apresentar um certo nivel de instabilidade inerente. Os produtos
de reacao resultantes da decomposicao inerente de substancias nao necessitam de ser
registadas, uma vez que seria impraticavel; eles sdo gerados incidentalmente e sem o
conhecimento do fabricante ou importador ou utilizador a jusante da substancia original.

Um exemplo de substancias que poderiam ser abrangidas por esta entrada sao peroxidos
que sao formados por éteres (p. ex., éter etilico, tetraidrofurano), ndo apenas quando
estes estdo expostos a luz e ar (ver ponto 1 supra), mas também quando armazenados.
Estes peroxidos ndao necessitam de ser registados. No entanto, note que os potenciais
riscos associados a presenca de peroxidos em éteres devem ser tidos em conta na
avaliagdo de éteres. Outros exemplos incluem parcialmente os 6leos de secagem
polimerizados (p. ex., 6leo de linhaga) e a decomposi¢do de carbonato de amoénio para

formar amoniaco e diéxido de carbono (especialmente se armazenado acima dos 30°C).
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ENTRADA 3

Substancias resultantes de uma reacdo quimica que ocorra em conseguéncia da
utilizacdo final de outras substancias, misturas ou artigos e que nao sejam elas
préprias fabricadas, importadas ou colocadas no mercado.

Esta entrada abrange substancias que sdo geradas durante a utilizacdo final de outras
substancias, misturas ou artigos.

A utilizacao final de uma substancia estreme, contida numa mistura ou em artigos pode
resultar numa reagéo quimica pretendida (ou nao pretendida). No entanto, se os produtos
de reagao obtidos ndo poderem ser considerados como tendo sido gerados por alguma
forma de processo de fabrico, nem serem isolados intencionalmente apés a “reacéo da
utilizacdo final” ou foram colocados no mercado, estes produtos de reacdo estido, por
conseguinte, isentos das disposi¢des relativas ao registo.

Por utilizagdo final entende-se a utilizagdo de uma substancia estreme, contida numa
mistura ou em artigos, como um Uultimo passo antes do fim de vida da substancia,
nomeadamente, antes de a substancia entrar na vida util de um artigo, € consumida num
processo por reagdo, ou é emitida para os fluxos de residuos ou o ambiente?. Por favor,
note que o termo “utilizagdo final” ndo é limitado a utilizacdo de uma substancia por
consumidores profissionais ou privados, mas inclui qualquer utilizagdo a jusante
pretendida de uma substancia na cadeia de fornecimento, desde que nao seja parte de
um processo de* fabrico de uma substancia.

Exemplos de substancias abrangidas por esta entrada sdo os produtos resultantes da
utilizacao final de adesivos e tintas, produtos de combustdo de combustiveis durante a
sua utilizagdo em veiculos, e os produtos de reagcdo ou agentes de branqueamento
durante a lavagem de téxteis.

Exemplo:

Um exemplo especifico € o percarbonato de sédio utilizado na industria de detergentes
com um agente de branqueamento. Durante o processo de lavagem, o percarbonato de
sodio decompde-se em peroxido de hidrogénio e carbonato de soédio. Estas duas
substancias sédo produtos de reagao obtidos durante a utilizagao final de percarbonato de
sédio e estdo, por conseguinte, isentas da obrigagao de registo, enquanto o percarbonato
de sadio requer registo.

2 Guia de orientagdo sobre requisitos de informagdo e avaliagdo da seguranga quimica, Capitulo R.12:
Sistema descritor de utilizagbes, pagina 8.

® De acordo com o n.° 8 do artigo “Fabrico: a produgéo ou extraccao de substancias no estado natural’. Isto
significa que todas as geragdes pretendidas ou isolamentos de substancias deve ser considerado fabrico.
Consulte igualmente as Orienta¢des sobre o registo, pagina 17.



Guia de orientacéo sobre o Anexo V Versédo 1.1 — Novembro de 2012

ENTRADA 4

Substancias que nédo sejam elas proéprias fabricadas, importadas ou colocadas no
mercado e que resultem de uma reacdo quimica que ocorre quando:

(@) Um estabilizador, corante, aromatizante, antioxidante, agente de enchimento,
solvente, veiculo, tensioactivo, plastificante, inibidor de corrosdo, agente
antiespuma ou desespumante, dispersante, inibidor de precipitacdo, dessecante,
ligante, emulsionante, desemulsionante, desidratante, aglomerante, promotor de
adesdo, modificador de fluidez, neutralizador de pH, sequestrante, coagulante,
floculante, retardador de chama, lubrificante, quelante ou reagente de controlo de
qualidade funcionar como pretendido; ou

(b) Uma substancia cujo Unico objetivo seja proporcionar uma caracteristica
fisico-quimica especifica funcionar como pretendido.

Em alguns casos, o modo de acdo de uma substadncia a desempenhar uma fungdo
especifica envolve uma reagao quimica. O objetivo ndo é fabricar a substancia que é
assim formada, mas, por exemplo, prevenir uma reagao indesejada, tal como a oxidagao
ou corrosao (que de outro modo teria lugar) ou promover processos, tais como a
agregacao e adesdo. Por conseguinte, desde que esta reagdo n&o seja um processo de
fabrico deliberado da(s) substancia(s) resultante(s) desta reacdo quimica, elas nao
necessitam de ser registadas, uma vez que os riscos das substancias geradas serao
avaliadas através da avaliacido dos precursores da reacao.

Algumas substancias podem ser abrangidas por ambas as entradas 4(a) e 4(b). E a
responsabilidade do utilizador da isencao determinar onde a substancia se adequa melhor
e documentar a deciséo.

E importante notar que:

¢ A isencao aplica-se apenas as substancias geradas quando as substancias referidas no
Anexo V(4)(a) e (b) funcionarem como pretendido, mas ndo se aplica as substancias
referidas no Anexo V(4)(a) e (b) a elas mesmas. Por outras palavras, as obrigagdes de
registo aplicam-se ao fabrico ou a importacdo de grupos de substancias referidas no
Anexo V(4)(a) e (b) e onde for requerido um relatério de seguranca quimica, este deve
mencionar as utilizagdes pretendidas e os riscos da(s) substancia(s) gerada(s) durante a
utilizacao.

e Estdo isentas as substancias resultantes de uma reagdo quimica que ocorre quando
uma substancia pertencente a um dos grupos referidos no Anexo V(4)(@) ou (b)
funcionar como pretendido. Mas as substancias assim formadas estéo sujeitas a registo
sempre que a reagao quimica é parte do processo de fabrico da substancia resultante,
que é processada ulteriormente ou colocada no mercado estreme, contida em misturas
ou em artigos. Por exemplo, uma reacao de neutralizagao para o fim de fabrico de uma
substancia ndo é abrangida por esta regra.
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Ponto (a)

Na alinea (a) desta entrada é fornecida uma lista abrangente de grupos de precursores
para substancias isentas em conformidade com este ponto. A lista de precursores,
apresentada em ordem alfabética para consulta facil, inclui:

Promotores de adesao

Um promotor de adesdo € uma substancia que € aplicada a um substrato para aumentar
a adesao de um produto ao substrato. A adesao € criada pela formagao de fortes ligagdes
(incluindo tanto a ligagdo covalente e como ndo covalente) entre o promotor de adeséo e
as superficies dos produtos a ligar. Além disso, alguns promotores de adesdo numa
primeira fase reagem quimicamente para gerar as propriedades de adesdo. As
substancias assim formadas durante a utilizacdo de um promotor de adesdo sao isentas
das disposigdes relativas ao registo.

Enquanto o promotor de adesdo em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os
requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica
quando o promotor de adesao funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que
ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

e Os silanos sao aplicados num substrato e hidrolizam em silandis em contacto com a
humidade. A substancia assim obtida age como um promotor de adesdo numa
segunda fase.

Agentes de aglomeracao

Um agente de aglomeragao é uma substancia que liga particulas soélidas entre si para
formar um aglomerado. O processo de aglomeragdo pode envolver reagdes quimicas
entre o0 agente de aglomeragao e as particulas solidas a aglomerar.

Enquanto o agente de aglomeragcdo em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os
requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica
quando o agente de aglomeracgao funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde
que ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Agente antiespuma ou desespumante

Um agente antiespuma ou desespumante é um aditivo que é utilizado para prevenir ou
reduzir a formagéo de espuma. Eles agem através da reducgéo da tenséo da superficie do
liquido até ao ponto em que as bolhas de espuma se esvaziam e assim destroem a
espuma ja formada.

Enquanto o agente antiespuma ou desespumante em si mesmo esta sujeito a registo, se
cumprir 0s requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma
reacdo quimica quando o agente antiespuma ou desespumante funcionar como
pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma n&o seja fabricada, importada ou
colocada no mercado.
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Antioxidantes

Um antioxidante é uma substancia capaz de abrandar ou prevenir a modificagao
indesejada de outras moléculas (substancias) causada por oxidagcdo. Os antioxidantes
inibem as reacgOes de oxidagcdo ao serem oxidados ou ao remover radicais livres. Como
resultado, os antioxidantes sao frequentemente agentes de reducgéo.

Enquanto o antioxidante ou desespumante em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir
0s requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao
quimica quando o antioxidante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que
ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

e Fendis utilizados como antioxidantes, por exemplo, 2,6-di-terc-butil-4-metilfenol
(Numero CE: 204-881-4; Numero CAS: 128-37-0). Esta substancia ira reagir
rapidamente com quaisquer radicais adventicias para formar radicais fenéxidas muito
estaveis que se tornam eventualmente em substancias do tipo quinona. Nem as
radicais, nem as substancias do tipo quinona resultantes estao sujeitas a registo.

%
OH 0

+ RO

As radicais fenoxidas geradas sdo muito estaveis devido a sua capacidade de criar
numerosas formas mesomeéricas e nao estao sujeitas a registo.
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0
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Os produtos finais da reacao de oxidagao nao estado igualmente sujeitos a registo.

Outro exemplo disto poderia ser a producdo do produto de reagdo do antioxidante tert-
Butil-4-metoxifenol (Numero CE: 246-563-8; Numero CAS: 25013-16-5), utilizado para
proteger acidos gordos da oxidagao (com oxigénio do ar).

Ligante

Um ligante é uma substancia utilizada para ligar diferentes agregados e outras particulas
entre si, adicionando assim resisténcia ao material. A reagao ocorrida pode ser tanto
quimica como fisica.

Enquanto o ligante em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica quando o
ligante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao seja
fabricada, importada ou colocada no mercado.

Veiculo

Um veiculo é utilizado para facilitar o transporte de um outro produto especialmente num
processo técnico. Exemplos tipicos s&o:

Os corantes podem ser ligados quimicamente a um suporte inorganico para facilitar o
fornecimento de cor para o papel na impresséo a jato de tinta;

Os catalisadores podem ser ligados quimicamente ao material de suporte material sobre
0s quais sao fixos.

Enquanto o veiculo em si mesmo estd sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica quando o
veiculo funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao seja
fabricada, importada ou colocada no mercado.

Quelantes

A funcdo de quelantes, também denominados por ligandos, quelatos, queladores ou
sequestradores é formar um complexo.

Enquanto o quelante em si mesmo estd sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica quando o
quelante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao seja
fabricada, importada ou colocada no mercado.

Deve ser esclarecido que os complexos compostos por ides quelatos devem ser
registados, se os mesmos forem fabricados, importados ou colocados no mercado.

Exemplos:

¢ O quelante dimetilglioxima ¢é utilizado com um agente de detecdo em laboratérios para
a detecdo de niquel através da sua capacidade de ligar ides de niquel em compostos
complexos. O fabrico e a importacao de dimetilglioxima esta sujeito a registo. No entanto,
quando este quelante € utilizado para ides de niquel complexos em processos industriais,
o complexo de niquel-dimetilglioxima resultante ndo necessita de ser registado, salvo se
este complexo for fabricado ou importado deliberadamente ou em si colocado no mercado
(p. ex., por um formulador ou importador).
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e O Aacido etileno-diamino-tetracético (EDTA) € amplamente utilizado para quelar ides
metalicos em processos industriais. Por exemplo, na industria téxtil, previne os ides
metélicos da modificagdo das cores para produtos pintados. E igualmente utilizado na
producdo de papel livre de cloro, onde quelantes de Mn2+ prevenindo assim a
decomposigcao catalitico do agente de branqueamento, peréxido de hidrogénio.
Enquanto as disposigbes gerais relativas ao registo se aplicam ao fabrico ou
importacdo de EDTA, as substancias geradas quando s&o pretendidas as fungdes de
EDTA, ndo estdo sujeitas a registo, desde que as mesmas nao sejam fabricadas,
importadas ou colocadas no mercado.

Coagulantes e floculantes

Um coagulante é uma substancia quimica utilizado para contribuir para a agregagao
molecular de substancias presentes numa solugdo em particulas.

Um floculante € uma substancia quimica utilizado para promover a agregacao de
particulas suspensas presentes num liquido numa massa macroscopica chamada floco.

A coagulacao e floculagédo sao duas técnicas geralmente combinadas e sao utilizadas, por
exemplo, para remover matéria organica dissolvida e particulas em suspensao da agua.

Enquanto o coagulante ou floculante antiespuma ou desespumante em si mesmo esta
sujeito a registo, se cumprir os requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em
resultado de uma reacdo quimica quando o coagulante ou floculante funcionar como
pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma néo seja fabricada, importada ou
colocada no mercado.

Exemplo:

¢ O sulfato de aluminio (Niumero EINECS4 233-135-0; Numero CAS 10043-01-3) € um
coagulante utilizado para o processo de coagulacao/floculagdo na purificagao de agua.
Quando o sulfato de aluminio € adicionado a agua a ser tratada, uma série complexa
de reagdes (incluindo a hidrélise de sulfato de aluminio) tém lugar que sao requeridas
para o fim da coagulacdo e floculagdo. Enquanto as disposi¢cées gerais relativas ao
registo se aplicam ao fabrico ou importacdo de sulfato de aluminio, as substancias
derivadas de sulfato de aluminio no processo de coagulacao/floculagdo nao estado
sujeitas a registo.

Deve ser notado que esta entrada ndo menciona especificamente anti-coagulantes,
conforme utilizado p. ex., para estabilizar sangue ao prevenir a sua coagulacao.

* EINECS ¢ a abreviagdo para Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado
(European Inventory of Existing commercial Chemical Substances).
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Corante

Um corante é utilizado para induzir uma alteragdo de cor num produto. Exemplos de
corantes sao tintas ou pigmentos.

Enquanto o corante em si mesmo estd sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica quando o
corante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao seja
fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

e Quando aplicado em fibras do tipo celulose (p. ex., algodao), as tintas conhecidas por
«tintas de triazina reativas» ligam-se quimicamente a celulose. Isto fornece depois
uma elevada solidez da cor. O produto de reacao celulose-corante nao necessita de
ser registado.

Inibidores de corrosao

Um inibidor de corrosado é uma substancia que, quando adicionado, mesmo em pequenas
concentracdes, para ou abranda a velocidade de corrosdo de metais e ligas. Pode ser
feita a distingdo entre inibidores anddicos e catédicos dependendo da reacdo que deve
ser inibida, mas ambos os tipos de produtos de reacio estado isentos. Os inibidores de
corrosao quimicos criam uma camada protetora no metal através da reagao quimica entre
o0 metal que deve ser protegido e o inibidor.

Enquanto o inibidor de corrosdo em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os
requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica
quando o inibidor de corrosao funcionar como pretendido, & isenta do registo, desde que
ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Desemulsionantes

Um desemulsionante € uma substancia utilizado para facilitar a separagéo de duas (ou
mais) fases de liquido ndo miscivel presentes como uma emulsdo. Um mecanismo geral
de acgdo para a desemulsificacdo baseia-se na interagao entre o desemulsionante e a
substancia causando a emulséo, e resulta na desestabilizacdo desta emulsado. A interagao
entre o desemulsionante e o emulsionante pode, por exemplo, consistir numa reagao
quimica entre as duas substancias.

Enquanto o desemulsionante em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reacédo quimica quando o
desemulsionante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma
nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Dessecante

Um dessecante é uma substancia higroscopica que funciona como um agente de
secagem, i.e., remove a humidade de outros materiais. Pode reter agua através da
capilaridade ou absor¢ao ou ao reagir quimicamente. Os dessecantes sao utilizados para
solventes secos, gases e sélidos e perdem a sua fungdo conforme a sua retencédo de
agua aumenta. Gel de silica e peneiras moleculares sdo exemplos de dessecantes
geralmente utilizados.

Enquanto o dessecante em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica quando o



Guia de orientacéo sobre o Anexo V Versédo 1.1 — Novembro de 2012

dessecante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao
seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

e Hidreto de calcio (CaH2) é geralmente utilizado como dessecante. O modo de ag¢do
deste agente de secagem baseia-se na reagdo quimica que ocorre entre o hidreto de
célcio e a agua, o que resulta na formacdo de hidréxido de calcio (Ca(OH)2).
Enquanto as disposi¢cbes gerais relativas ao registo se aplicam ao fabrico ou
importacdo de hidreto de calcio, o hidréxido de calcio formado em resultado da sua
utilizagdo como dessecante esta isento do registo como tal.

Desidratante

Desidratante € um termo muito geral para substancias adicionadas durante o tratamento
quimico para aumentar a eficiéncia da remocdo de agua, p. ex., decantadores,
floculantes, tensioactivos, etc.

Enquanto o desidratante em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reacédo quimica quando o
desidratante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao
seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Dispersante

Um dispersante € uma substincia que pode promover a formacdo da dispersao ou
estabilizar a dispersao. O termo dispersado aplica-se a um sistema de varias fases nas
quais uma é continua e, pelo menos, uma outra esta distribuida finamente. Se duas ou
mais fases que sao insollUveis ou apenas ligeiramente soluveis sao distribuidas finamente
numa outra, utiliza-se o termo sistema de dispersao ou, mais simples, dispersao.

Um dispersante geralmente nao altera a solubilidade da substancia a ser dispersada, mas
é frequentemente utilizado para dispersar sélidos pouco sollveis em agua e manté-los
finamente dispersados. Os dispersantes podem ser utilizados para prevenir que uma
solucao se torne numa dispersao coloidal.

[Falando rigorosamente, podia considerar-se isto um agente de suspensdo, uma vez que
um solido é finamente dispersado num liquido (emuls&o)].

Os dispersantes sdo geralmente polielectrolitos que sao facilmente soluveis em agua, p.
ex., policarbonatos de metal alcalino, polisulfonatos, ou polifosfatos, geralmente sais de
sédio. Sao igualmente utilizados amplamente ligninsulfonatos e produtos condensacao de
acido sulfonico aromatico com formaldeido.

Os dispersantes sao utilizados nas seguintes areas, p. ex.,: producao de dispersbes de
polimeros, dispersdes adesivas, dispersdo de tintas (industria téxtil), dispersdao de
pigmentos (tintas industriais, tintas de impress&o), industria cosmética, farmacéutica e
fotografica, detergentes, produtos de limpeza e polimento.

Enquanto o dispersante em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reacédo quimica quando o
dispersante funcionar como pretendido, € isenta do registo, desde que ela mesma né&o
seja fabricada, importada ou colocada no mercado.
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Agente de enchimento

Um agente de enchimento é geralmente adicionado a materiais, tais como polimeros,
para reduzir o consumo de ligantes mais caros ou para melhorar as propriedades do
material, p. ex., melhores propriedades mecénicas (borracha utilizada para pneus), para
aumentar a viscosidade de resinas (resinas epoxidicas), ou para controlar o custo e/ou a
viscosidade ou aumentar a sua resisténcia (polimeros), ou tenacidade e volume (parede
de gesso).

Agentes de enchimento comuns s&o:

e Negro de carbono ou «fuligem» utilizado em pneus de borracha.
¢ Microesferas utilizadas em resinas epoxidicas.

e Fibras de vidro utilizadas em polimeros.

¢ Minerais, p. ex., caulino, calcario, gesso utilizado em papel.

Enquanto o agente de enchimento em si mesmo estd sujeito a registo, se cumprir os
requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reag¢ao quimica
quando o agente de enchimento funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde
que ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Retardadores de chama

Um retardador de chama é uma substancia utilizada para proteger um material
combustivel, por exemplo, certos plasticos ou madeira, contra chama. O mecanismo de
acao geralmente envolve reagdes quimicas com os retardadores de chama sob as
condigbes de fogo.

Enquanto o retardador de chama em si esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, quando aquecido sob condi¢cdes de fogo, eles libertam substéncias que
extinguem uma chama e previnem assim a propagacao do fogo. As substancias formadas
em tais reagdes nao necessitam de ser registadas, desde que ela mesma ndo seja
fabricada, importada ou colocada no mercado.

Aromatizante

Um aromatizante pode ser compreendido como uma substancia que da aroma a uma
outra substancia.

Enquanto o aromatizante em si mesmo esta sujeito a registo®, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reacédo quimica quando o
aromatizante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma n&o
seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

® Nota: As substancias utilizadas como aroma em géneros alimenticios no ambito da Directiva 88/388/CEE
estdo isentas do registo (artigo 2(5)(b) ii do REACH).
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Exemplos:

e Benzoato de denaténio € um aromatizante que confere um sabor amargo. E
geralmente adicionado a produtos para dissuadir o consumo humano.

e Os cigarros contém, além das folhas de tabaco, aromatizantes que dao aromas
particulares a cigarros.

Modificador de fluidez

Um modificador de fluidez € uma substancia adicionada a material (principalmente
liquidos, mas igualmente solidos moles ou sélidos sob condigbes nas quais fluem) de
modo a alterar as suas caracteristicas de fluidez. Um exemplo da utilizagdo de um
modificador de fluidez é em revestimentos de superficies de modo a evitar defeitos em
superficies, tais como crateras, buracos e pele de laranja quando o revestimento é
aplicado a superficie.

Enquanto o modificador de fluidez em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os
requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagéo quimica
quando o modificador de fluidez funcionar como pretendido, € isenta do registo, desde
que ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Lubrificantes

Um lubrificante € uma substancia aplicada entre duas superficies méveis para reduzir a
friccdo e o desgaste entre elas. Um lubrificante fornece uma pelicula fina protetora que
permite a separagdo de duas superficies enquanto desempenham uma certa
funcionalidade ao reduzir a fricgdo entre elas, aumentando a eficiéncia e reduzindo o
desgaste. Podem igualmente ter a fungao de dissolver ou transportar particulas estranhas
e distribuir calor. Um exemplo de uma das maiores aplicagcbes para lubrificantes em forma
de 6leo de motor é proteger os motores de combustao internos em veiculos a motor e
equipamento elétrico. Os lubrificantes, tais como 6leo de 2 ciclos, sdo igualmente
adicionados a alguns combustiveis.

Enquanto os componentes do lubrificante em si (p. ex., 6leo de 2 ciclos) estao sujeitos a
registo, se cumprirem os requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado
da reagdo quimica quando o lubrificante funcionar como pretendido, é isenta do registo,
desde que ela mesma néo seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

¢ Ditiofosfatos de zinco (ZDDPs) sdo substancias geralmente utilizadas na formulagao
de dleos de lubrificagao para motores. O seu modo de acgao inclui a formacao de uma
camada limite na superficie a ser lubrificada e é conhecido por requerer a reagao
quimica dos ZDDPs. Enquanto as disposi¢cdes relativas ao registo se aplicam ao
fabrico ou a importacdo de ZDDPs, as substancias formadas na sua utilizagdao como
lubrificante e que contribuem para o processo de lubrificacdo estado isentas do registo
como tais.

Neutralizadores de pH

Um neutralizador de pH € uma substancia utilizada para ajustar o valor de pH de uma
solugao, geralmente uma solugéo aquosa, até ao nivel pretendido. Os neutralizadores de
pH séo, por exemplo, utilizados para equilibrar o pH da agua potavel ou para descarregar
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agua de processos industriais. Um neutralizador de pH néo esta necessariamente previsto
para ser utilizado para obter a neutralidade de pH, mas pode em principio ser utilizado
para obter qualquer valor de pH.

O mecanismo de neutralizagdo baseia-se na reacao acido-basico entre o neutralizador de
pH e o liquido a tratar. Os produtos de reagado dos neutralizadores de pH estédo isentos
das disposigdes relativas ao registo. Isto ndo se aplica a formagao deliberada de sais de
acidos ou bases.

Enquanto o neutralizador de pH em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os
requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica
quando o neutralizador de pH funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que
ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado. No Anexo 1 pode ser
consultada informagdo contextual adicional sobre as condigcdes nas quais estas
substancias podem ser elegiveis para uma tal isengao.

Plastificante

Um plastificante € uma substancia que, quando adicionado aumenta a flexibilidade,
formabilidade e elasticidade de materiais, tais como polimeros ou cimento. Podem reagir
quimicamente ou interagir fisicamente com polimeros e assim determinar as propriedades
fisicas dos produtos de polimeros.

Os plastificantes podem ser utilizados para reduzir a temperatura de transigao vitrea de
adesivos ou selantes de modo a melhorar, por exemplo, o desempenho em baixas
temperaturas ou podem ser adicionados a cimento de modo a melhorar o desempenho
em baixas temperaturas e a formabilidade. O plastificante apresenta flexibilidade e
alongamento e reforga assim os materiais (onde introduzido) em relagao as diferencas de
expansao térmica, devido as variacdes de temperatura sazonais e diarias.

Enquanto o plastificante em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reacédo quimica quando o
plastificante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao
seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

e Adipato de dioctilo (DOA) é utilizado como plastificante em material de embalagem de
alimentos, uma vez que dispde de uma boa estabilidade em relacédo as caracteristicas
de temperatura (calor e frio).

Inibidores de precipitacéo

A precipitagdo € o processo de separar uma substancia de uma solugdo como um solido.
Os inibidores sao substancias que inibem ou previnem os processos necessarios para isto
acontecer. Por conseguinte, os inibidores de precipitagao inibem ou previnem a formacao
de um sélido numa solucgao.

Enquanto o inibidor de precipitagdo em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os
requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica
quando o inibidor de precipitagdo funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde
que ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

12
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Agente de controlo de qualidade

Um agente de controlo de qualidade é uma substancia utilizada para determinar
qualitativa ou quantitativamente um pardmetro especificado num produto para manter
uma qualidade estabelecida.

Enquanto o agente de controlo de qualidade em si mesmo esta sujeito a registo, se
cumprir os requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma
reacao quimica quando o agente de controlo de qualidade funcionar como pretendido, &
isenta do registo, desde que ela mesma n&o seja fabricada, importada ou colocada no
mercado.

Exemplo:

e Exemplos de agentes de controlo de qualidade incluem solugdes utilizadas para as
técnicas de titulacdo de Karl Fischer. De acordo com estas técnicas, ocorrem uma
série de reagdes quimicas que envolvem agua e as substancias que constituem as
preparacdes de controlo de qualidade. Enquanto as substancias na mistura estao
sujeitas a registo, os produtos de reagdo obtidos em resultado da titulagdo estdo
isentos de registo.

Solvente

Um solvente € uma substancia, que € utilizada para dissolver um sdlido, liquido ou uma
substancia gasosa (soluto), formando uma solugao.

Enquanto o solvente em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagéo quimica quando o
solvente funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao seja
fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

e Os polietilenoglicéis podem formar complexos de dissolugdo com sais metdlicos
quando sao dissolvidos em glicol. Os produtos destas reagdes de dissolugdo que
ocorrem na utilizagdo final ndo necessitam de ser registados (salvo se o complexo em
si for colocado no mercado).

Estabilizador

Um estabilizador € uma substancia que, quando adicionada, previne alteracdes
indesejadas de outras substéancias.

Enquanto o estabilizador em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagdo quimica quando o
estabilizador funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao
seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

o Exemplos de estabilizadores s&o inibidores de polimerizagdo. Por exemplo, catecol de
tert-butilo é adicionado a estireno, um mondmero suscetivel de polimerizar
espontaneamente na presenca de uma fonte radical. O mecanismo de agao de catecol
de tert-butilo baseia-se na sua capacidade de reagir quimicamente com radicais e por
este meio desencadear a iniciacdo da polimerizagao.
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Enquanto as deposicdes relativas ao registo se aplicam ao fabrico ou a importagdo de
catecol de tert-butilo, as substancias formadas na sua reagcdo com iniciadores de radicais
estdo isentas do registo como tais.

Tensioativos

Um tensioativo € um agente de superficie, i.e., a substancia que, devido ao seu desenho,
procura a interface entre duas fases distintas, alterando assim significativamente as
propriedades fisicas dessas interfaces através da modificagdo de alguma atividade
superficial ou interfacial. As interfaces podem independentemente ser liquidas, liquidos
nao misciveis solidos ou gasosos, um solido e um liquido.

Enquanto o tensioactivo em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reacédo quimica quando o
tensioactivo funcionar como pretendido, & isenta do registo, desde que ela mesma nao
seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Exemplo:

e (O fabrico ou a importacdo de um tensioactivo utilizado para o tratamento de
impermeabilizacdo de couro esta sujeito a registo. No entanto, quando o tensioactivo
reage quimicamente com a superficie de couros, as substancias geradas nesta reagao
estdo isentas de registo, desde que as mesmas nao sejam fabricadas, importadas ou
colocadas no mercado.

14
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Ponto (b)

Nesta secgdo, o grupo de substancias isentas das disposigbes relativas ao registo é uma
extensdo da lista de substancias apresentada no ponto (a). Sempre que a substancia é
utilizada com o objetivo de fornecer uma caracteristica fisico-quimica especifica e onde a
reacao quimica ocorre para a finalidade desta aplicacéo, as substancias assim produzidas
nao necessitam de ser registadas, desde que as mesmas nao sejam fabricadas,
importadas ou colocadas no mercado. A substancia produzida e os seus riscos deverao
ser avaliados através da analise do ciclo de vida dos precursores/reagentes da reagao.

Emulsionante

Um emulsionante € uma substancia que estabiliza uma emulsdo, frequentemente um
tensioactivo.

Por exemplo, os detergentes sao uma classe de tensioactivos que interagem fisicamente
tanto com 6leo e como agua, estabilizando assim a interface entre goticulas de 6leo ou
agua em suspensao.

Enquanto o emulsionante em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica quando o
emulsionante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao
seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Lubrificantes

Um lubrificante (conforme ja descrito na seccéo 4 XIX) € uma substancia que reage com
a superficie de um metal para fornecer uma camada de «o6leo» fisicamente ligada. Os
lubrificantes n&o liquidos incluem gordura, pos (p. ex., grafite, PTFE, dissulfeto de
molibdénio, dissulfeto de tungsténio), fita de teflon utilizada na canalizacdo, almofada de
ar e outros.

Enquanto os componentes do lubrificante em si estdo sujeitos a registo, se cumprirem os
requisitos necessarios, qualquer substadncia gerada em resultado da reagdo quimica
quando o lubrificante funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela
mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Modificadores de viscosidade

Um modificador de viscosidade é uma substancia que é amplamente utilizada para
controlar a fluidez de liquidos em processos industriais. Por exemplo, na perfuragao
petrolifera € adicionada celulose polianionica aos fluidos de perfuracdo a base de agua
como espessantes para modificar a fluidez dos fluidos. Na industria de lubrificagéo, os
modificadores de viscosidade séo adicionados a 6leos de lubrificagdo para variar a fluidez
dos fluidos em funcao da temperatura. No ultimo caso, os modificadores sdo normalmente
moléculas poliméricas que sdo termo sensiveis, em que a contracdo ou descontragao
depende da temperatura.
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Enquanto o modificador de viscosidade em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os
requisitos necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagéo quimica
quando o modificador de viscosidade funcionar como pretendido, é isenta do registo,
desde que ela mesma nao seja fabricada, importada ou colocada no mercado.

Solvente

Um solvente € uma substancia, que € utilizado para dissolver um sdlido, liquido ou uma
substancia gasosa (soluto), formando uma solugao.

Enquanto o solvente em si mesmo esta sujeito a registo, se cumprir os requisitos
necessarios, qualquer substancia gerada em resultado de uma reagao quimica quando o
solvente funcionar como pretendido, é isenta do registo, desde que ela mesma nao seja
fabricada, importada ou colocada no mercado.

Por exemplo, se for adicionada agua a sal (p. ex., CuS0Q,), sao formados como resultado
pares iénicos em equilibrio em solugdo. Sdo apresentados no Anexo 1 do presente
documento de orientagdo outros exemplos relativos a misturas iénicas, onde a agua é
utilizada como solvente e funciona como pretendido.

Nota: A agua é referida no Anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 alterado pelo

Regulamento (CE) n.° 987/2008, de 8 de outubro de 2008 e, por conseguinte, & isenta do
registo.
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ENTRADA 5

Subprodutos, salvo se forem eles préprios importados ou colocados no mercado.

O artigo 5° da Diretiva 2008/98/CE («Diretiva-Quadro relativa aos residuos») define como
subprodutos: «Uma substancia ou objeto resultante de um processo de producao, cujo
principal objetivo ndo sela a producéo desse item, [...] se estiverem reunidas as seguintes
condicoes:

(a) Existir a certeza de posterior utilizacdo da substancia ou objeto;

(b) A substancia ou objeto poder ser utilizado diretamente, sem qualquer outro
processamento que ndo seja o da pratica industrial normal;

(c) A substéncia ou objeto ser produzido como parte integrante de um processo de
producéo; e

(d) A posterior utilizagdo ser legitima, isto é, a substancia ou objeto satisfazer todos os
requisitos relevantes do produto em matéria ambiental e de protecdo da saude para a
utilizacdo especifica e ndo acarretar impactos globalmente adversos do ponto de vista
ambiental ou da saude humana.»

ENTRADA 6

Hidratos de uma substancia ou ides hidratados, formados por associagdo de uma
substancia com agua, desde que a substancia tenha sido registada pelo fabricante ou
importador que fizer uso desta isencao.

Os hidratos de uma substancia caracterizam-se pelo facto das moléculas de agua se
encontrarem ligadas, em particular por hidrogénio, a outras moléculas ou ides da
substancia. A substancia que ndo contém agua é designada como anidra. Os anidros
sélidos contém agua de cristalizagdo em estequiometria, como por exemplo NiSO4:7H,0.
A equagao quimica expressa o facto de uma molécula de NiSO4 poder cristalizar com
sete moléculas de agua.

Nome Férmula NuUmero Numero Regra
CAS CE
Sulfato de cobre CuSO, 7758-98-7 231-847-6
sulfato de cobre CuS0O4 . 7758-99-8 Esta substancia é abrangida
pentahidratado 5H20 pela sua forma anidria
(Numero CE: 231-847-6)
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E importante notar:

e O fabricante ou importador abrangido por esta isencao regista a substancia na forma
anidria. Recomendamos fazer referéncia a forma hidratada no processo de registo.

e As empresas que mudem o estado de hidratagdo de uma substancia (mudam o
numero de moléculas de agua associadas a substdncia) sao consideradas como
utilizadores a jusante, desde que a forma anidra da substancia ja tenha sido registada
pelo importador ou fabricante da cadeia de fornecimento. Estes processos de
hidratacdo ou secagem devem ser englobados em eventuais cenarios de exposigcao
aquando do registo pelo fabricante ou importador.

e O registante que queira fazer uso da isen¢éo ao abrigo do presente deve acrescentar
as quantidades da forma anidra e as diferentes formas de hidratacdo deste processo
técnico (excluindo a agua que é anexada a molécula méae).

ENTRADA 7 & 8 — consideragcdes gerais

Entradas 7 e 8 englobam as substancias naturais cuja composi¢do quimica néao foi
alterada. Assim, as definicbes ‘substancias naturais’ e ‘composi¢cdo quimica de
substancia ndo alterada’ sdo aqui primeiramente explicadas e dizem respeito a
ambas as isencdes.

Este grupo de substancias caracteriza-se pelas definicbes expostas nos Artigos 3(39) e
3(40):

De acordo com o Artigo 3(39), ™as substéancias naturais" sdo "substancias naturais nao
transformadas ou tratadas apenas por meio manual, ou mecéanico ou gravitacional, por
dissolucdo em agua, por flutuacdo, por extracdo com agua, por destilacdo a vapor ou pelo
aguecimento exclusivamente para remover agua, ou que é extraido do ar por qualquer
meio".

Deve ser tido em conta como explicagdo de contexto que antes do REACH as
substancias naturais partilhavam um unico registo EINECS mais abrangente que a atual
Interpretacao REACH:

Numero EINECS: 310-127-6, Numero CAS: 999999-99-4.

Substancias Naturais

Materiais vivos ou inanimados presentes na hatureza, como tal, quimicamente
inalterados, ou que é extraido do ar por qualquer meio ou fisicamente tratadas apenas por
meio manual, ou mecanico ou gravitacional, por dissolu¢do em agua, por flutuacdo por
aguecimento apenas para remover a agua.

A definicdo REACH pode ser dividida em varias partes de forma a obter uma
compreensao clara:
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Substancias naturais estremes: meios, substancias obtidas, por exemplo, de
plantas, micro-organismos, animais, ou determinadas matérias inorganicas como
minerais, minérios e concentrados de minério, ou matéria organica, tais como
petréleo, carvao, gas natural. Note-se que 0s organismos vivos ou inanimados nao
transformados (ex.: fermento (ver anexo 2), bactérias liofilizadas) ou partes do
mesmo (ex.: partes do corpo, sangue, galhos, folhas, flores, etc.) ndo sao
consideradas substancias, misturas ou artigos na ace¢do do REACH e, por
conseguinte, ndo sao abrangidas pelo ambito de aplicagdo do REACH. Tal
também seria 0 caso se os mesmos fossem submetidos a processos como a
digestao ou decomposig¢ao resultando em residuos, tal como definido na Diretiva
2008/98/CE, mesmo que, em determinadas circunstancias, estes sejam
considerados como materiais ndo residuais recuperados.®

Substancias naturais no seu estado inalterado: ndo se realiza qualquer
tratamento a substancia.

Processado apenas manualmente, de forma mecéanica ou gravitacional: as
partes da substancia estreme por exemplo podem ser removidas a mao ou com
uma maquina (ex.: por centrifugag¢do). Se os minerais sao tratados apenas por
meios mecanicos, por exemplo, por trituragdo, peneiragdo, centrifugacao,
flutuacao, etc., eles ainda sao considerados os mesmos minerais naturais, como
originalmente extraidos.”

Por dissolugdo em &gua: o Unico solvente que pode ser utilizado é a agua. A
dissolucao através de outro solvente ou mistura de solventes ou mistura de agua
com outros solventes desqualifica a substancia como natural.

Por flutuacéao: o processo de separagao fisica que tenha lugar na agua ou liquido
como 6leo sem reagao quimica.

Por extragdo com &gua: processo de separagao baseado na distribuicao
diferente de um determinado constituinte ou constituintes de um material utilizando
a agua com ou sem condicionadores (floculantes, emulsionantes, etc.) que apenas
exploram as diferengas no comportamento fisico dos componentes em agua sem
reacado quimica.

Por destilacdo a vapor: destilagdo de substancias naturais com vapor com agua
como suporte para a separacdo de determinados componentes sem reacao
quimica.

® Esta explicagado ndo afeta as discussdes e decisdes que serdo tomadas no ambito da legislagdo da Unido
relativa a residuos sobre o estado, a natureza, as caracteristicas e potencial definigdo de tais materiais, e

P

odera ter que ser atualizada no futuro.
(ECHA, 2012) Guia de orientagdo para a identificagdo e designacdo de substancias no ambito dos

Regulamentos REACH e CRE, péagina 36-37.
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e Aquecimento exclusivamente para remover agua: purificagdo ou concentragao
de uma substéancia removendo agua pelo calor sem reagéo quimica.

e Extraido do ar por qualquer meio: substancias presentes de forma natural no ar,
extraidas através da aplicacdo de métodos e solventes, sem qualquer reagao
quimica.

De acordo com o Artigo 3 (40), uma substancia "ndo alterada quimicamente" significa
‘uma substancia cuja estrutura quimica permanece inalteravel, mesmo que tenha passado
um processo quimico ou tratamento, ou transformacao fisica mineraldgica, por exemplo,
para remover as impurezas’.

A isencao a que se referem os pontos 7 e 8 exige que as substancias sejam substancias
presentes na natureza, que n&o foram quimicamente alteradas. Esta exigéncia implica
que, para determinar se a isengéo se aplica a determinada substéncia, devem observar-
se os seguintes critérios:

e ‘uma substancia presente na natureza’ de acordo com as definigdes do Artigo
3(39) e

¢ ‘nao alterada quimicamente’ de acordo com as definicbes do Artigo 3(40).

Desta forma, de forma a beneficiar das isengdes dos pontos 7 e 8, a substancia deve
estar presente de forma natural, o que significa que apenas é processada de acordo com
0 processo apresentado no Artigo 3(39). Além disso, ndo pode ter sido submetida a uma
alteracao quimica como estipulado no Artigo 3(40).

Isto significa que, numa primeira fase, € necessario avaliar se a substancia em questao
(ex: mentol), foi extraida apenas por um dos processos apresentados no Artigo 3 (39). Se
€ este 0 caso, sera necessario avaliar numa segunda fase se a substancia foi alterada
quimicamente durante ou apds extracdo de acordo com o Artigo 3(40)2. Note-se que os
processos destinados exclusivamente a remog¢ao de impurezas ndo sao considerados
como uma alteragdo quimica, desde que a estrutura quimica da molécula n&o seja
alterada.

No entanto, se uma substancia sofre uma alteracdo quimica de um ou dois componentes
presentes originalmente no estado natural da substancia, resultando numa mudanca da
estrutura quimica, a substancia deixaria de estar abrangida pela isengdo uma vez que nao
cumpre as condi¢des do Artigo 3 (40), mesmo que tenha sido extraido apenas através
dos meios referidos no Artigo 3 (39).

8 Tenha em atencdo que alguns dos processos mencionados no Artigo 3(39) podem alterar a estrutura
quimica e, portanto, dar origem a uma alteragdo quimica: ex: o aquecimento simples pode resultar em
isomerisagao que € uma alteragdo quimica que combina ambos, a condicdo de uma substancia "que esta
presente na natureza", como referido no Artigo 3 (39) e a condicdo de "ndo alterada quimicamente", como
referido no Artigo 3(40) de forma significativa.
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Observe que as isencbes dos pontos 7 e 8 ndo se aplicam as versdes sintéticas de
substancias como descrito nas secgdes relevantes, uma vez que tais substancias nao
cumprem a definicdo de substancias que estdo presentes na natureza e, portanto, estas
versdes sintéticas estariam sujeitas a registo se cumprirem os requisitos necessarios (ver
exemplo 4 infra).

Os exemplos seguintes ilustram as circunstancias em que uma substancia cumpre ou nao
0s requisitos das substéncias que estdo presentes na natureza, que ndo sdo alteradas
gquimicamente.

Exemplo 1:

A substancia é obtida através do processo de destilagdo a vapor das folhas de Mentha
arvensis. A analise quimica do extrato de Mentha arvensis realizada dessa forma indica
que esta substancia é composta por varios estéreo-isémeros incluindo o componente (-)-
mentol (ou seja, (1R, 25, 5R)-5-metil-2-(propano-2-il) cicloexanol). Todos os componentes
da substancia estavam presentes originalmente nas folhas. Esta substancia cumpre os
requisitos das substéncias presentes na natureza, que nao foram quimicamente alteradas.

Exemplo 2:

A substancia isolada do exemplo 1 & posteriormente transformada por cristalizagdo *em
agua e etanol para isolar (-)-mentol e remover outros componentes. Embora esse
processo nao tenha resultado na alteragdo quimica da substancia nos termos do artigo 3 °
(40), a substancia continua a ndo preencher os requisitos para substéncias presentes na
natureza que nao sejam alteradas quimicamente. Assim, a substancia ndo cumpre os
requisitos das substéncias presentes na natureza que nao sejam alteradas quimicamente.

Exemplo 3:

A substancia isolada no exemplo 1 é aquecida apenas para remover a agua. Apos o
aquecimento da substancia isolada do exemplo 1 sob vacuo é convertida numa mistura
de componentes diferentes, incluindo (-)-mentol. Embora a substancia isolada preencha a
definicdo de uma substancia presente na natureza, foi alterada quimicamente e, portanto,
nao preenche os requisitos para substancias presentes na natureza que nao sejam
alteradas quimicamente.

Exemplo 4:

Utilizando uma sintese em varias etapas para a producido de (-)-mentol. Embora esta
substancia seja constituida pelo mesmo componente ao encontrado nas folhas de Mentha
arvensis ndo é uma substancia presente na natureza e que, portanto, ndo preenche os
requisitos das substéancias presentes na natureza que ndo sejam alteradas quimicamente.

°A cristalizagdo ndo é uma modificagdo quimica ja que a estrutura quimica permanece a mesma. A
recristalizacdo, quando efetuada a partir de outros solventes para além da agua (o que é frequentemente o
caso), impede que essas substancias sejam consideradas como «substancia que ocorre na natureza».
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ENTRADA 7

As seguintes substéncias que se encontram na natureza, se ndo forem
guimicamente modificadas: Minerais, minérios, concentrados de minérios, gas
natural bruto e transformado, petréleo bruto, carvao.

Esta isencao inclui apenas os grupos de substancias acima listados, desde que ocorram
na natureza, conforme definido no Artigo 3(39), e se n&o forem quimicamente
modificados, conforme definido no Artigo 3(40), independentemente de estarem ou néo
classificados como perigosos de acordo com a Diretiva 67/548/CEE («dangerous») ou o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 («Hazardous»).

As substancias especificas abrangidas pela isencao séo:

Minerais

Os minerais sdo substancias. Podem ser substancias mono ou multiconstituintes ou, em
alguns casos, substancias UVCB. Um mineral é definido como uma combinagédo de
constituintes inorganicos como existe na crosta terrestre, com um conjunto de
composig¢des quimicas caracteristico, formas cristalinas (de altamente cristalina a amorfa)
e propriedades fisicas. De uma maneira geral, os minerais sao inorganicos e a maioria
sao cristalinos. Numa primeira fase devera ser avaliado se o mineral foi minado/fabricado
de acordo com os métodos mencionados na definicdo de ‘substancias que ocorrem na
natureza’. Se for o caso, devera ser avaliado numa segunda fase se os minerais nao
foram alterados quimicamente durante ou apds a atividade mineira/fabrico de acordo com
o Artigo 3(40)..

Os minerais que ocorrem na natureza sido abrangidos pela isencdo se nao forem
modificados quimicamente. Esta situacdo aplica-se a minerais que ocorreram
naturalmente, que tenham sofrido um processo ou tratamento quimico, ou uma
transformacédo mineraldgica fisica, para remover impurezas, por exemplo, desde que
nenhum dos constituintes da substancia final isolada tenha sido modificado quimicamente.
Assim, se ambas as condi¢cdes acima mencionadas forem cumpridas, o mineral fica isento
da obrigag&o de registo.

Um exemplo de mineral € o amianto. Amianto € o nome comum de varios minerais de
silicato hidratado que ocorrem naturalmente como: Crocidolite (CAS: 12001-28-4);
Amosite (CAS: 12172-73-5); Antofilito (CAS: 77536-67-5); Actinolite (CAS: 7536-66-4);
Tremolite (CAS: 77536-68-6) & Crisétilo (CAS: 12001-29-5 e 132207-32-0).

O amianto encontra-se isento das provisdes de registo, uma vez que estes minerais
ocorrem na natureza e ja ndo sado modificados quimicamente. No entanto, ndo estédo
isentos de outras obrigagbes do REACH. Para além disso, as fibras de amianto
encontram-se listadas no Anexo XVII das ‘restricdes do REACH no fabrico, colocagdo no
mercado e utilizagao de algumas misturas de substancias e artigos perigosos.

Nota: O Crisoétilo ndo se encontra totalmente restrito uma vez que esta isento da entrada
do Anexo XVII para a colocagcdo no mercado e utilizacdo de diafragmas com crisétilo
(ponto (f)) para instalacbes de eletrdlise existentes até terem atingido o final da sua vida
util ou até ficarem disponiveis substitutos livres de amianto adequados, a situacdo que
ocorrer primeiro.
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Outros exemplos de minerais incluem (mas nao se limitam a):
Dolomite (nimero CAS 16389-88-1) CaCO; . MgCO3, um mineral formador de rocha;

Calcério (numero CAS 1317-65-3), que consiste principalmente de carbonato de calcio e
podera, igualmente, conter carbonato de magnésio;

Barita (numero CAS 13462-86-7), que consiste principalmente em sulfato de bario;
Fluorapatite (numero CAS 1306-05-4), o mineral de fosfato natural mais comum.

Nota: A isengdo ndo se aplica a substancias sintéticas com as mesmas estruturas que os
minerais que ocorrem naturalmente.

Minérios
Minérios € uma expressao geral para agregados minerais ou rochas de onde podem ser

extraidos metais ou componentes do metal, assim como agregados minerais cuja
atividade mineira tenha um lucro econémico.

Os préprios minérios podem ser analisados como substancias que ocorrem na natureza e
que, no entanto, se encontram isentas da obrigacado de registo De notar, no entanto, que
quando os minérios sao extraidos com métodos ndo mencionados na definicao de
‘substancias que ocorrem na natureza’, ou com métodos que modificam a estrutura
quimica da substancia final, o ‘produto’ final do tratamento podera nido ser considerado
uma substancia que ocorre na natureza e, consequentemente, devera ser registada No
entanto, os minérios encontram-se isentos quando processados apenas através dos
meios mencionados no Artigo 3(39) sendo, consequentemente, alvo de um processo ou
tratamento quimico, ou de uma transformagao mineraldgica fisica, por exemplo, para
remover impurezas, no caso de nenhum dos constituintes da substancia isolada ter sido
modificado quimicamente.

Exemplo:

O minério de ferro de tipo ‘formacgao de rocha ferruginosa laminada (BFI) que é composto
predominantemente por magnetite (Fe*Fe,**0,) e quartzo é processado mecanicamente
nas primeiras etapas através de triturado grosso e filtragem, seguido de triturado bruto e
moagem fina para pulverizar o minério ao ponto de a magnetite e quartzo cristalizados
ficarem suficientemente finos para que o quartzo fique isolado quando o pdé resultante
passar por um separador magnético. Até esta fase todas as substancias, incluindo o
minério original, criadas através de todo o processo sao consideradas substancias que
ocorrem na natureza.

Para converter magnetite para ferro metalico esta devera ser fundida ou passar por um
processo de redugdo direta. A magnetite (ou qualquer outro minério de ferro) devera ser
reduzida a pé e misturada com coque. Durante o processo no alto-forno verificam-se
varias reagdes de reducdo ou oxidacdo que resultam na produgdo de ferro metalico,
6xidos de carbono e outros materiais conhecidos coletivamente como 'escoéria’:

Pressao de ar e coque: 2C + O, —» 2CO

Monéxido de carbono (CO) é o agente de redugéao principal

23



Guia de orientacéo sobre o Anexo V Versédo 1.1 — Novembro de 2012

Fase Um: 3Fe; 03 + CO — 2Fe304 + CO,
Fase Dois: Fe;0, + CO — 3FeO + CO,
Fase Trés: FeO + CO — Fe + CO,

Durante este processo de fabrico verificam-se tratamentos diferentes que desqualificam o
ferro final como substancia que ocorre na natureza que nao é modificada quimicamente:

¢ O Aguecimento nao foi aplicado apenas para remover agua

¢ O 6xido de ferro esta sujeito a uma reagao redugao/oxidacao que € uma reagao quimica
qgue leva a uma substancia nova/diferente do material inicial

Como consequéncia, o ferro é considerado uma substancia para a qual as obrigacdes de
registo deverdo ser cumpridas. Se forem efetuados processos analogos para outros
metais, também para estes as obriga¢des de registo deverdo ser cumpridas.

Concentrados de minério

Os concentrados de minério sao extraidos do minério original principalmente através de
medidas mecanicas ou flutuagdo que resultam em fracbes ricas em mineral que sao
utilizadas para processos futuros de, por exemplo, metais. Estes processo incluem, mas
nao sao limitados a, calibracéo; separacdo magnética; separacao eletrostatica; trituracao
preferencial, moagem e ftrituragdo; peneiracao e filtragem; hidroextrator centrifugo;
filtracdo e flutuagao.

Assim, os concentrados de minério sdo, geralmente, considerados substancias que
ocorrem na natureza uma vez que 0s processos de fabrico sdo apenas mecanicos e/ou
por flutuagdo (ex: moagem, peneiracéo, centrifugagao, etc.). Estes tipos de concentrados
de minérios que ocorrem naturalmente encontram-se isentos da obrigagdo de registo se
nao forem modificados quimicamente. Assim, por exemplo, concentrados de minério que
ocorrem naturalmente, que tenham sofrido um processo ou tratamento quimico, ou uma
transformagao mineraldgica fisica, para remover impurezas, por exemplo, uma vez que
nenhum dos constituintes da substancia isolada final foi modificado quimicamente,
encontram-se isentos.

Gas natural bruto e processado

O gas natural € um combustivel féssil gasoso que consiste predominantemente em
hidrocarbonetos saturados. O gas natural pode possuir diferentes composi¢des consoante
a fonte e pode ser dividido pelos seguintes grupos:

e 0 gas natural de depodsitos de gas natural puro € composto por metano e pequenas
quantidades de etanol;

¢ 0 gas natural de depésitos de carvao € composto por metano, pequenas quantidades de
etanol e varias quantidades de nitrogénio e didxido de carbono;

e 0 gas natural de depositos de petréleo bruto contém também geralmente maiores

quantidades de componentes de etanol, propano, isobutano, hexano, heptano, didxido
de carbono, hidrogenossulfitos, hélio, nitrogénio e arsénico.
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¢ 0 gas natural de depdsitos condensados e destilados que contém, para além de metano
e etanol, maiores quantidades de hidrocarbonetos com mais de 7 atomos de carbono.

No entanto, o gas natural bruto devera ser processado para o tornar adequado para a
utilizacdo por consumidores residenciais, comerciais e industriais. O gas natural
processado é quase metano puro e € muito diferente do gas natural em bruto.

O EINECS apresenta uma entrada para gas natural que fornece a seguinte descri¢ao:
Numero EINECS 232-343-9, numero CAS 8006-14-2
Gas natural

O gas natural em bruto, tal como é encontrado na natureza, ou combinacdo gasosa de
hidrocarbonetos com numeros de carbono predominantemente na gama entre C1 e C4
separado do gas natural bruto através da remocdo de condensados de gas natural,
liquido de géas natural e condensado de gas/géas natural.

O proprio gas natural em bruto, sem qualquer tratamento, podera ser considerado como
uma substancia que ocorre na natureza. Para além disso, o gas natural processado fica
isento nesta entrada apenas se nao sofrer nenhuma alteragdo quimica e, assim, satisfizer
os critérios do Artigo 3(40).

Nota: Devera ser reforcada a ideia de que apenas o metano, que é processado de gas
natural em bruto, pode ser considerado gas natural. O metano processado de outras
fontes que nao sejam fésseis, ndo € considerado gas natural.

Petréleo bruto

O petrodleo bruto é constituido por estruturas de hidrocarbonetos lipofilicas complexas, que
se encontram incorporadas na crosta terrestre. O petréleo bruto pode consistir em mais
de 17.000 constituintes e € uma das mais completas misturas de componentes organicos.
A formagéao de petréleo bruto tem por base sapropel de aguas perto da costa emanadas
de hidratos de carbono, proteinas e gorduras de pequenos animais e plantas sob a
influéncia de bactérias, enzimas, pressao, catalisador mineral. A producao de petréleo
bruto baseia-se em meios mecanicos que qualificam o petréleo bruto como substancia
que ocorre na natureza.

No entanto, ao tratar e separar o petréleo bruto, os constituintes ou misturas de
constituintes provenientes destes processos jA ndo poderdo ser consideradas como
substancias que ocorrem na natureza que nao sao modificadas quimicamente. O EINECS
contém varias destas substancias obtidas do petréleo bruto, por exemplo:

Numero EINECS 272-871-7, numero CAS 68918-99-0.
Gases (petréleo), fracionamento de petréleo bruto
Uma combinagdo complexa de hidrocarbonetos produzida pelo fracionamento de petréleo

bruto. Consiste em hidrocarbonetos alifaticos saturados com os nUmeros de carbono
predominantemente entre C1 e C5.
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Por exemplo: Diesel, de uma maneira geral € um combustivel utilizado em motores diesel,
€ um destilado fracionado de petréleo combustivel, derivado do petréleo. O Diesel é
obtido através de uma modificacdo quimica do petréleo e, por este motivo, ndo se
encontra isento de registo.

O EINECS apresenta combustiveis diesel que fornecem as seguintes descri¢oes:
Numero EINECS 269-822-7, numero CAS 68334-30-5.
Combustiveis, diesel

Uma combinacdo complexa de hidrocarbonetos reduzidos pela destilacdo de petréleo
bruto. Consiste em hidrocarbonetos com os numeros de carbono predominantemente
entre C9 e C20 e ebulicao proximo de -163°C a 357°C (325°F a 675°F).

Numero EINECS 270-676-1, numero CAS 68476-34-6.
Combustiveis, diesel, n.° -2

Um oleo destilado com uma viscosidade minima de 32.6 SUS a 37.7°C (100°F) a um
maximo de 40.1 SUS a 37.7°C (100°F).

Carvao

O carvao é um combustivel fossil solido formado pela carbonizacdo de plantas. Existem
dois tipos de carvao: carvao castanho e carvao preto que sao diferentes a nivel de teor de
carbono. O carvao castanho contém 60 — 80 % de carbono e o carvao preto contém 80 —
98 % carbono. O carvao é, habitualmente, processado apenas por meios mecanicos que
o qualificam como substancia que ocorre na natureza e podera beneficiar de isengao se
nao for modificado quimicamente.

O carvao vegetal obtido por decomposi¢ao térmica da madeira ndo é considerado como
uma substancia que ocorre na natureza e, por este motivo, ndo é abrangida pela isencéo.
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ENTRADA 8

Substancias que ocorram na natureza e ndo estejam enumeradas no ponto 7, se nao
forem quimicamente modificadas, exceto se satisfizerem os critérios para serem
classificadas como perigosas de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008" ou se
forem persistentes, bioacumulaveis e tdxicas ou muito persistentes e muito
bioacumulaveis em conformidade com os critérios definidos no anexo Xlll, ou se tiverem
sido identificadas em conformidade com o n.° 1 do artigo 59.°, ha pelo menos dois anos,
como substancias que suscitam um nivel de preocupacgido equivalente ao definido na
alinea f) do artigo 57.°.

Esta isenc¢ao inclui 'substancias que ocorrem na natureza se estas néo forem modificadas
quimicamente e que nao se encontrem listadas no paragrafo 7, a ndo ser que cumpram
os critérios de classificagdo como perigosas, de acordo com o Regulamento (CE) n.°
1272/2008

Para determinar se uma substancia cumpre os requisitos para esta isencéo, deverao ser
considerados os seguintes pontos:

¢ As substancias deverdo corresponder a definicio de uma 'substancia que ocorre na
natureza' conforme definido no Artigo 3(39)""; e

e A substancia ndo devera ser modificada quimicamente conforme definido no Artigo
3(40). Alteracdo quimica inclui, mas nao se limita a, hidrogenagdo, neutralizagao,
oxidacao, esterificacao e amidacao; e

¢ As substancias ndo deverao cumprir os critérios de classificagdo como perigosas de
acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Uma substancia natural nao é
abrangida por esta iseng¢ao se constar do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008
ou se o fabricante ou importador da substancia tiver determinado que esta cumpre os
critérios definidos no Anexo |, Partes 2 a 5 do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Para
além disso, uma substancia natural que cumpra os critérios para PBT e/ou mPmB do
Anexo Xl também nao se encontra isenta. Uma substancia que dé origem a um nivel
equivalente de preocupacao de acordo com o Artigo 57(f) e que esteja inserida na lista
de substancias candidatas (de acordo com o Artigo 59(1) ha pelo menos dois anos,
deixa de estar sujeita a isencdo ao abrigo deste ponto e devera ser registada. '

'% Desde 1 de dezembro de 2010 a referéncia a Diretiva 67/548/CEE da entrada 8 do Anexo V foi substituida
pelo Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

" Consultar as entradas 7 e 8 para orientagao sobre esta definigao.

2 Neste ultimo caso, se uma substancia que ocorre na natureza for identificada nos termos do artigo 57.°,
alinea f) e estiver incluida na lista de substancias candidatas, deixa de estar sujeita a isengéo a partir deste
ponto durante dois anos ap6s a sua incluséo (na lista de substancias candidatas) e deve ser registada durante
esse periodo. A data de inclusdo é indicada na lista do sitio Web da ECHA.
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Em qualquer caso, o 6nus da prova permanece do fabricante/importador que pretende
utilizar esta isencdo para sua substincia. Uma auséncia de informagdo sobre as
propriedades de uma substancia ndo pode ser considerada equivalente a auséncia de
propriedades perigosas. Varias substancias que possam entrar na categoria 'substancias
que ocorrem na natureza' disponibilizam informagao insuficiente sobre as mesmas para
poder concluir que nado sdo perigosas. Considerar essas substancias isentas iria
desrespeitar os objetivos do REACH em reunir informacdo sobre substancias para
determinar os seus potenciais perigos.

Exemplos de substancias que ndo sdo abrangidas por esta isengdo incluem mas nao se
limitam a, por exemplo, produtos de fermentacédo que sado isolados por outros meios como
os indicados no Artigo 3(39). Nestes exemplos estdo as substdncias que sofreram
alteragbes quimicas, como a extracdo de solventes (farinha de ossos) e os produtos de
fermentagcado (enzimas), ou que sao perigosas e, assim, ndo se encontram isentas de
registo.

Os exemplos de substancias que sdo abrangidas por esta isengao incluem, mas nao se
limitam a, algodao e 1a, desde que cumpram as condigdes dos Artigos 3(39) e 3(40) e ndo
satisfagam os critérios de classificagdo como perigosas em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Se a classificagdo de uma substancia passar de ndo cumprir os critérios para cumprir 0s
critérios de classificacdo devido a novas informacdes e, assim, a substancia passar a
cumprir os critérios para classificagdo como perigosa em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, as disposi¢des relativas a isencao de registo deixam de
se aplicar e, neste caso, a substancia devera ser registada.
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ENTRADA 9

As seguintes substancias obtidas a partir de fontes naturais, se nédo forem
guimicamente modificadas, exceto se satisfizerem o0s critérios para serem
classificadas como perigosas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE™® com excec&o
das unicamente classificadas como inflamaveis [R10], como irritantes para a pele
[R38] ou como irritantes para os olhos [R36], ou se forem persistentes,
bioacumulaveis e tdéxicas ou muito persistentes e muito bioacumulaveis em
conformidade com os critérios definidos no anexo Xlll, ou se tiverem sido
identificadas em conformidade com o n.° 1 do artigo 59.°, ha pelo menos dois anos,
como substancias que suscitam um nivel de preocupacdo equivalente ao definido
na alinea f) do artigo 57.°:

As gorduras vegetais, 6leos vegetais, ceras vegetais; gorduras animais, 6leos
animais, ceras animais; acidos gordos de C6 a C24 e respetivos sais de potassio,
sddio, calcio e magnésio; glicerol.

Esta isencdo aplica-se apenas as gorduras vegetais, 6leos vegetais, ceras vegetais;
gorduras animais, 6leos animais, ceras animais; acidos gordos de Cs a Co4 € respetivos
sais de potassio, sodio, calcio e magnésio; glicerol. Engloba estas substancias desde que
estas sejam obtidas de fontes naturais se nao forem modificadas quimicamente, a ndo ser
que cumpram os critérios de classificagdo como perigosas consoante a Diretiva
67/548/CEE, com a exceg¢do das classificadas apenas como inflamaveis [R10], como
irritante para a pele [R38] ou irritante para os olhos [R36] ou uma combinagdo de ambos.
Uma substancia que cumpra os critérios para PBT e mPmB no Anexo Xlll também nao se
encontra isenta. Uma substancia que dé origem a um nivel equivalente de preocupagao
de acordo com o Artigo 57 alinea f) e que esteja inserida na lista de candidatos (de acordo
com o Artigo 59, numero 1), ha pelo menos dois anos, deixa de estar sujeita a isencéo ao
abrigo deste ponto e devera ser registada.

Em qualquer caso, o 6nus da prova permanece do fabricante/importador que pretende
utilizar esta isencdo para sua substincia. Uma auséncia de informacdo sobre as
propriedades de uma substancia ndo pode ser considerada equivalente a auséncia de
propriedades perigosas. Varias substancias que possam entrar na categoria 'substancias
que ocorrem na natureza' disponibilizam informagao insuficiente sobre as mesmas para
poder concluir que nado sdo perigosas. Considerar essas substancias isentas iria
desrespeitar os objetivos do REACH em reunir informacdo sobre substancias para
determinar os seus potenciais perigos.

'® A Directiva 67/548/CEE sera totalmente substituida pelo Regulamento (CE) No 1272/2008 com efeitos a
partir de 1 de Junho de 2015.
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Esta isencdo ndo se limita a ‘substdncias que ocorrem naturalmente’ no sentido da
definicdo do Artigo 3 (39). Isto significa que as substancias especificadas que entrem
nesta isengao podem, igualmente, ser obtidas através de outros processos para além dos
descritos no Artigo 3 (39).™

Nesta isencao ‘obtido a partir de fontes naturais' significa que a fonte original devera ser
um material natural (plantas ou animais). «N&o quimicamente modificada» significa que as
substancias abrangidas por esta isencdo, quando obtidas a partir de uma fonte natural,
nao serao modificadas quimicamente.

Em particular ‘acidos gordos de Cs a C,4, € 0s respetivos sais de potassio, sédio, célcio e
magnésio’ encontram-se listados no Anexo V (9). Tém de ser obtidos a partir de fontes
naturais para serem abrangidos por esta isengdo e nado deverdo ser modificados
quimicamente. Isto significa que a estrutura quimica da substancia dos ‘acidos gordos de
Cs a Cy4, € 0s respetivos sais de potassio, sodio, célcio e magnésio’ ndao pode ser
modificada.

Nota: A isen¢do nio se aplica aos materiais sintéticos.

De uma maneira geral, as gorduras e os Oleos derivados de fontes naturais como plantas
ou animais sdo compostos principalmente por triglicéridos (até 97% de triglicérido (ex:
triésteres de glicerol com acidos gordos); até 3 % de diglicéridos e até 1% de
monoglicéridos). Os ftriglicéridos de gorduras e 6leos que ocorrem naturalmente contém
acidos gordos saturados e ndo saturados.

Nota: Gorduras hidrogenadas e 6leos hidrogenados nao sado considerados como gorduras
e 6leos vegetais ou animais, mas sim substancias que sofreram uma alteragdo quimica
das gorduras e 0Oleos originais e, por este motivo, ndo sao abrangidos por esta entrada.

Os grupos de substancias abrangidos por esta isencao sao:

Gorduras vegetais e 6leos vegetais

As gorduras e 6leos vegetais'® sdo substancias que sdo geralmente obtidas a partir das
sementes de plantas oleaginosas (colza, linho, girassol, etc.), apesar de algumas outras
partes das plantas poderem produzir 6leo. Os 6leos e gorduras vegetais sdo compostos
principalmente por triglicéridos, que contém uma gama de acidos gordos de diferentes

“A expressao “substancias obtidas por fontes naturais” n&o significa 0 mesmo que “substancias presentes na
natureza”. Em especial, a expressao “substancias obtidas de fontes naturais” ndo esta restrita a definicdo do
Artigo 3 (39).

> A Comissao Europeia esclareceu que a sua interpretagao relativa aos 6leos vegetais deriva de OGM num
documento intitulado Status of Vegetable Oils Obtained from Genetically Modified Plants under REACH
Regulation (EC) No. 1907/2006", apresentado no 4.° Congresso das Autoridades Competentes responsaveis
pelos Regulamentos REACH e CRE (CARACAL). As autoridades competentes dos Estados-Membros
apresentaram observagdes sobre este documento.
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comprimentos de cadeia; por exemplo, podem ser ricos em acido palmitico, oleico ou
linoleico.

Por exemplo, a manteiga de cacau, contém uma elevada propor¢ao de acidos gordos
C16— c1s € acidos gordos ndo saturados Cig, enquanto o 6leo de cacau contém uma
elevada proporcgao de acidos gordos C¢— C 45 € acidos gordos nao saturados Cs.

Nota: Esta isengdo aplica-se exclusivamente as gorduras e 6leos vegetais mas nao
abrange os Oleos essenciais. Os O6leos essenciais sdo liquidos hidrofobicos de
composigao complexa, derivados de plantas, com componentes organicos volateis, como
alcool, aldeidos, cetonas, fenol, ésteres, éteres e terpenos, em propor¢des variadas.

Ceras vegetais

As ceras vegetais sdo compostas por ésteres nado gliceréleo de acidos gordos de longa
cadeia esterificados com alcool gordo de longa cadeia, alcoois triterpénicos e esterdis.
Um exemplo de uma cera vegetal é a cera de carnauba, derivada das folhas da palmeira
carnauba.

Gorduras animais e 6leos animais

As gorduras e Oleos animais podem ser obtidos a partir das gorduras dos tecidos de
varios animais.

Por exemplo, gorduras como sebo e banha, principalmente compostas por triglicéridos,
contém predominantemente acidos gordos Cis e C4s, enquanto a gordura do leite
(gordura butirica) contém uma elevada proporgéo de acidos gordos Cg— C15.

Os o6leos animais obtidos a partir do peixe ou de outras criaturas marinhas tendem para
possuir uma propor¢ao de acidos gordos polinsaturados mais elevada que as outras
gorduras/6leos animais. A distribuicdo dos comprimentos das cadeias é, igualmente,
diferente, sendo um comprimento de cadeia de Ci4 — Cos 0 mais comum. S&o,
igualmente, mais ricos em acidos gordos omega-3 (ex: 6leos de peixe e 6leo de baleia)
que as outras gorduras animais.

Ceras animais

As ceras vegetais sdo compostas por ésteres ndo gliceréleo de acidos gordos de longa
cadeia esterificados com alcool gordo de longa cadeia, alcoois triterpénicos e esterdis. Os
exemplos sao cera de abelhas e lanolina da |4 das ovelhas.

Nota: Esta isengdo ndo se aplica a materiais sintéticos como cera de silicone que exibe
propriedades semelhantes ou quaisquer ceras sintéticas fabricadas a partir da destilagao
de petréleo natural ou ceras completamente sintéticas.
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Acidos gordos de C6 a C24 e respetivos sais de potassio, sédio,
calcio e magnésio

Apesar de os acidos gordos livres ocorreram na natureza, encontram-se tipicamente
presentes apenas em pequenas quantidades nos 6leos das gorduras. Encontram-se,
habitualmente, presentes de uma forma ligada quimicamente como triglicéridos em fontes
naturais e, consequentemente, dleos, gorduras e ceras como uma combinagao de varios
acidos gordos com variadas proporgbes consoante a origem das gorduras, 6leos ou
ceras. Em plantas e animais mais altos, devido ao processo pelo qual sdo formados,
estes acidos gordos sao predominantemente pares, desligados, &acidos de
monocarboxilico alifaticos com comprimentos de cadeia entre Cs € C,4. As cadeias
podem ser saturadas ou nao saturadas. Os acidos gordos ndo saturados variam em
numero e posigao das ligagdes duplas e em configuragéo (ex: cis- ou trans-isomers). Os
acidos gordos impares existem mas encontram-se habitualmente presentes em pequenas
quantidades, por exemplo, o acido undecanoico (Cq) foi encontrado na gordura da
manteiga e acido heptadecandico (acido margarico (C,7)) foi encontrado no leite e na
gordura do corpo de ruminantes). Outros acidos gordos com mais estruturas raras, como
ramificacdo ou grupos laterais diferentes podem ser encontrados em formas bioldgicas
inferiores como algas ou bactérias.

Os acidos gordos de Cg a Co4 € 0s respetivos sais de potassio, sédio, calcio e magnésio
abrangidos por esta isencao deverao ser obtidos a partir de fontes naturais.

A separagdo de acidos gordos isolados por destilagdo dos acidos gordos brutos
originados a partir de, por exemplo, gorduras e 6leos, sdo igualmente abrangidos por esta
isencao desde que ndo ocorra nenhuma alteracdo quimica dos acidos gordos individuais.
Consequentemente, as suas estruturas individuais permanecem por modificar.

A isengao inclui:

(a) grupos de acidos gordos que sdo saturados e/ou acidos gordos ndo saturados com
uma gama entre Cg € C,4 e respetivos sais de potassio, sédio, calcio e magnésio

(b) acidos gordos individuais que sao saturados e/ou acidos gordos nao saturados com
um intervalo entre Cg e Cy4 € respetivos sais de potassio, sédio, calcio e magnésio
Exemplos:

(a) acidos gordos, azeites; acidos gordos, 6leo de palma; acidos gordos, 6leo de girassol;
etc. e acidos gordos, Cg-16; acidos gordos, Cqp-14; acidos gordos, Cg-13 € C4g-ndo sat.;
sais de calcio; acidos gordos, sebo, sais de sodio.

(b) acido hexanoico, acido octandico, acido decandico, etc. até acido tetracosan,éico.
Inclui, igualmente, acidos gordos hidréxilos obtidos a partir de fontes naturais, ex Acido
12-hidroxi-9-octadecendico obtido a partir do 6leo de ricino.

Glicerol

O dlicerol, que é também denominado de glicerina ou propano -1,2,3-triol, forma a coluna
vertebral da ligac&o de triglicéridos a varios acidos gordos.

Nota: Esta isencgéao refere-se a glicerol que seja obtido a partir de fontes naturais conforme
acima descrito. O glicerol fabricado sinteticamente devera ser registado.
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ENTRADA 10

As seguintes substancias, se nao forem quimicamente modificadas: Gas de
petréleo liquefeito, condensados de gés natural, gases de processo e respetivos
componentes, coque, clinquer do cimento, 6xido de magnésio.

Esta isencédo engloba varias substancias que se encontram isentas a ndo ser que sejam
modificadas quimicamente’:

Gas de petroleo liguefeito (LPG)

De uma maneira geral, o gas de petroleo liquefeito engloba os hidrocarbonetos propano,
propeno, butano, buteno, isobutano e combinag¢des entre os mesmos. Estas combinagdes
de gases podem ser liquefeitas por arrefecimento, compressdo ou uma combinagao de
ambos os processos. O gas petréleo liquefeito é extraido de petrdleo bruto e fluxos de gas
natural. Pode, igualmente, ser obtido através do processamento de petréleo bruto em
refinarias e, em alguns casos, como subproduto para instalagées quimicas. A composi¢ao
do LPG depende do processo de fabrico aplicado. Por exemplo, combinagdes de butano e
propano fornecidas comercialmente para utilizagdo como combustivel entrariam para esta
categoria.

Para informagao, o EINECS apresenta o LPG na entrada seguinte; no entanto, a isengao
do LPG nao se limita a esta definigao:
Numero EINECS 270-704-2, nimero CAS 68476-85-7.

Gases de petréleo, liquefeito

Uma combinacdo complexa de hidrocarbonetos reduzidos pela destilacdo de petréleo
bruto. Consiste em hidrocarbonetos com os numeros de carbono predominantemente
entre C3 e C; e ebulicdo préximo de -40°C a 80°C (-40°F to 176°F).

Condensado de gas natural

O condensado de gas natural € uma combinagcdo de baixa densidade de liquidos de
hidrocarbonetos que se encontram presentes como componentes gasosos no gas natural
bruto. Condensa do gas natural bruto se a temperatura for reduzida abaixo da
temperatura do ponto de orvalho do hidrocarboneto do gas natural bruto. O condensado

A nogado do termo «substancia ndo quimicamente modificada» é explicada nos pontos 7 € 8
deste guia.
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de gas natural é considerado um subproduto do processamento do gas natural.
Consoante os processos utilizados para o isolar, o condensado de gas natural pode ser
considerado uma substancia que ocorre na natureza e que faz parte da entrada iv do
Anexo V (7).

Para informacéo, o EINECS lista condensado de gas natural na seguinte entrada’’:
Numero EINECS 272-896-3, numero CAS 68919-39-1
Condensados de gas natural

Uma combinacéo complexa de hidrocarbonetos separados e/ou condensador de gés
natural durante o transporte e recolhidos na boca do furo e/ou dos tubos de producéao,
recolha, transmissdo e distribuicAo em profundidades, lavadores, etc. Consiste
principalmente em hidrocarbonetos com os numeros de carbono predominantemente
entre C2 e C8.

Gases de processo e componentes associados

Os gases de processamento nao sdo substancias que ocorrem naturalmente. A
expressao ‘gas de processo’ pode ser considerada um termo para todos os tipos de gases
produzidos durante determinados processos técnicos. Todos os riscos provenientes do
gas de processo deverdo ser abrangidos pela Avaliagdo de Seguranca Quimica das
substancias envolvidas no proprio processo. Um exemplo de ‘gas de processo’ sdo os
gases de alto-forno. Estes gases sdo produzidos durante a redugao de minérios de ferro e
sinterizar com coque em altos-fornos na industria do ferro e do ago. Sao recuperados e
utilizados como combustivel parcialmente dentro da instalacdo e parcialmente noutros
processos de industria de ago ou em centrais elétricas equipadas para os queimar.

Clinquer

O clinquer € um componente do cimento. O cimento é considerado uma mistura composta
por clinquer, gesso e outros constituintes dependendo do tipo de cimento. O clinquer &
fabricado a partir dos materiais calcario, argila, bauxite, minério de ferro e quartzo em
bruto, ligados a um po6 fino que é aquecido sob condi¢des oxidantes até aproximadamente
1400°-1450° C, onde a fusdo parcial de temperatura (sinterizagcado) ocorre, resultando em
granulos. Este processo garante que as ligagdes quimicas no material bruto deixam de
existir e sdo formadas de forma irregular novas ligagdes através da fusdo do materiais,
produzindo os granulos com, principalmente, silicato tricalcico, silicato dicalcico, ferrite
aluminato dicalcico, aluminato tricalcico e 6xido de calcio. O material fundido é arrefecido
rapidamente (temperado) para preservar os seus constituintes minerais reativos.

17 . = ~ . ~ - N
Tenha presente que a isengdo de condensagao do gas natural ndo se limita a esta definicao.
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O clinquer nao possui um numero EINECS mas esta muito préximo, em composicao, de
“Cimento, portland, quimicos” e/ou “Cimento, alumina, quimicos”. Ambas as substancias
tém entradas no EINECS e encontram-se incluidas em seguida para referéncia:

1. NUumero EINECS 266-043-4, nimero CAS 65997-15-1.
Cimento, portland, quimicos

O cimento Portland é uma mistura de substancias quimicas produzidas pela queima ou
sinterizacdo a elevadas temperaturas (superior a 1200°C (2192°F)) de materiais brutos
gue sao predominantemente carbonato de calcio, 6xido de aluminio, silica e 6xido de
ferro. As substancias quimicas que sdo fabricadas sao confinadas huma massa cristalina.
Esta categoria inclui todas as substancias quimicas abaixo especificadas quando estas
forem intencionalmente fabricadas na produgcdo de cimento aluminoso. Os membros
principais da categoria sdo Ca2SiO4 e Ca3SiO5. Outros componentes listados em
seguida poderdo, igualmente, ser incluidos em associacdo com estas substancias
primarias

CaAl, 04 Ca,Al,SiO; CaO

CaAl, 04 CasAlgSO16 CasAl,Fe,015
CaAl1,019 Ca2Al14Cl,03, Ca,Fe;,05
Ca3Al; 06 CajpAl14F,03;

Ca2Al14033 CasAl,Fe,04qp

2. Nimero EINECS 266-045-5, nimero CAS 65997-16-2.
Cimento, alumina, quimicos

O cimento aluminoso é uma mistura de substancias quimicas produzidas pela queima ou
sinterizacdo a elevadas temperaturas (superior a 1200°C (2192°F)) de materiais brutos
que sao predominantemente carbonato de célcio, 6xido de aluminio, silica e 6xido de
ferro. As substancias quimicas que séo fabricadas séo confinadas numa massa cristalina.

Esta categoria inclui todas as substancias quimicas abaixo especificadas quando estas
forem intencionalmente fabricadas na producdo de cimento aluminoso. Os membros
primarios desta categoria sdo CaAl204, Ca4Al2Fe2010, Cal2Al14033, e Ca2SiO4.
Outros componentes listados em seguida poderdo, igualmente, ser incluidos em
associagdo com estas substancias primarias.

CaAl, 04 Ca,Al,SiO; CaszSiOs
CaAl;,049 CayAlgSO46 CagAlsFe,045
CazAl,Op Ca 2Al14Cl,03, Ca,Fe,05
CaO CaypAl14F,03;
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Magnésia

A magnésia (MgO, o6xido de magnésio) ocorre raramente como um mineral natural
(também conhecido como periclase). E principalmente fabricado a partir de magnesite
natural (MgCO3), agua do mar e salmouras naturais e sintéticas.

Existem algumas formas de a magnésia ser abrangida por esta isencao. Estas incluem
magnésia sinterizada, calcinada (magnésia sinterizada levemente), magnésia sinterizada
fortemente e magnésia fundida.

O EINECS lista 6xido de magnésio na seguinte entrada:
Numero EINECS 215-171-9, niumero CAS 1309-48-4.

Oxido de magnésio

Coque

O coque é preto, os processos de residuos combustivel de coking (respetivamente
carbonizagdo ou cozedura) que consistem predominantemente em carbono. Todos os
tipos de coque encontram-se isentos independentemente dos materiais originais a partir
dos quais foram obtidos. Coking € um termo geral para tratamento a elevada temperatura
para substancias como o carvao ou residuos da processos de refinaria de petrdleo. As
condigbes dos processos dependem dos materiais originais utilizados (ex: coking de
carvao envolve um aquecimento até 1100°C na auséncia de oxigénio). O processo de
coking tipico +e um processo térmico que é efetuado tanto numa fase liquida como sdlida.

Exemplos de diferentes tipos de coque na EINECS sao listados da seguinte forma:
Numero EINECS 310-221-7, numero CAS 140203-12-9.

coque (alcatrdo de hulha), alta temperatura

O carbono com residuos de coking de carbonizacdo de alcatrdo de hulha de alta
temperatura (>700°C ou >1272°F.) Consiste principalmente em carbono. Contém,
igualmente, pequenas quantidades de enxofre e cinza.

Numero EINECS 266-010-4, numero CAS 65996-77-2.

Coque (carvao)

A massa carbonada celular resultante da destilagdo destrutiva do carvdo a elevadas
temperaturas (superior a 700°C (1292°F)). Composto principalmente por carbono.

Contém, igualmente, variadas quantidades de enxofre e cinza.

Numero EINECS 265-080-3, numero CAS 64741-79-3.
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Coque (petréleo)
Um material solido resultante do tratamento de elevada temperatura de fragbes de

petréleo. Consiste nhum material carbonado e contém alguns hidrocarbonetos com uma
relacéo carbono-hidrogénio elevada.
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ENTRADA 11

As seguintes substancias, exceto se satisfizerem o0s critérios para serem
classificadas como perigosas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE'® e desde que
nao contenham constituintes que satisfagam os critérios para serem classificados
como perigosos de acordo com a Diretiva 67/548/CEE em concentracdes superiores
ao mais baixo dos limites de concentracdo aplicaveis estabelecidos na Diretiva
1999/45/CE* dos limites de concentracdo estabelecidos no anexo | da Diretiva
67/548/CEE, a menos que dados experimentais cientificos conclusivos demonstrem
que esses constituintes ndo estdo disponiveis ao longo do ciclo de vida da
substancia e que a pertinéncia e fiabilidade desses dados tenham sido
confirmadas: Vidro, fritas ceramicas.

De acordo com a literatura cientifica, vidro é o estado de uma substancia em vez de uma
substancia como tal. Por motivos legislativos, pode ser mais bem definida através dos
seus materiais originais e processo de produgao, semelhante a muitas outras substancias
UVCB: O EINECS tem varias entradas para vidros da seguinte forma:

Vidro, ndo o6xido, quimicos (CE: 295-731-7); 295-731-7); vidro, 6xido, célcio magnésio
potassio sédio silicato de fésforo (CE: 305-415-3); vidro, 6xido, calcio magnésio sddio
silicato de fésforo (CE: 305-416-9); e vidro, 6xido, quimicos (CE: 266-046-0)%°;

De acordo com a informagao cientifica disponivel, as fritas sdo uma substancia
esmerilada ou de vidro utilizada, por exemplo, em azulejos e em ceramica.

O EINECS lista fritas na seguinte entrada:
Fritas, quimicos (CE: 266-047-6).

As substancias de vidros e fritas sdo muito semelhantes em composicéo e no processo de
fabrico.

Apenas estes tipos frita de vidro e cerdmica estdo isentos, que ndo possuam
propriedades perigosas significativas:

'® A Diretiva 67/548/CEE sera totalmente substituida pelo Regulamento (CE) N.° 1272/2008 com efeitos a
partir de 1 de Junho de 2015.
' A Directiva 1999/45/CEE sera totalmente substituida pelo Regulamento (CE) N.° 1272/2008 com efeitos a
E)Oartir de 1 de Junho de 2015.

Repare que a descricdo que se segue ao cabecgalho da lista EINECS destas substancias faz parte das
entradas de substancias e na maioria dos casos € determinante para a identificacdo da substancia.
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- EM primeiro lugar, as fritas de vidro ou cerdmica estdo isentas apenas se (como
substancias que sao) ndao cumprirem os critérios para classificagdo com perigosas de
acordo com a Diretiva 67/548/CEE. Existem duas possibilidades para avaliar estes
critérios: olhar para o vidro ou frita ou olhar para os materiais de origem.

- Em segundo lugar, s&o se encontram isentas se a substancia possuir constituintes que
cumpram os critérios de perigosos de acordo com a Diretiva 67/548/CEE se que
encontrem presentes em concentracbes acima dos limites de concentracdo aplicaveis
inferiores definidos na Diretiva 1999/45/CE ou limite de concentragao definido no Anexo |
da Diretiva 67/548/CEE, a nao ser que dados experimentais conclusivos mostrem que
estes constituintes n&o se encontram disponiveis através do ciclo de vida das substancias
e esses dados tenham sido constatados como adequados e de confianga. Neste caso, a
industria devera observar os constituintes apdés a producdo do vidro (os constituintes
poderao ser diferentes dos materiais de origem) para verificar se cumprem os critérios de
perigosos de acordo com a Diretiva 67/548/CEE e se encontram presentes acima do
limite de concentragdo relevante. Se for este o caso, ndo ficam isentos, exceto se o
constituinte ndo se encontrar disponivel durante o ciclo de vida da substancia®’.

E da responsabilidade dos fabricantes ou importadores avaliar e documentar os dados
cientificos conclusivos para mostrar que as suas substancias cumprem estes critérios.

As Fibras Vitreas Atrtificiais (MMVF) incluidas no Anexo | da Diretiva 67/548/CEE nao sao
abrangidas por esta isengdo uma vez que cumprem os critérios do Anexo VI da mesma
Diretiva. Para além disso, as MMVF, que nao se encontram listadas no Anexo | da
Diretiva 67/548/CEE, mas que cumprem os critérios para classificagdo como perigosas de
acordo com o Anexo VI da Diretiva 67/548/CEE também né&o ficam isentas.

2 E necessario garantir a consisténcia de acordo com os termos do Artigo 7(3) e Anexo XI do Regulamento
REACH. ECHA pode fornecer mais indicagbes sobre este assunto caso seja disponibilizada mais informagéo.
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ENTRADA 12

Produtos de compostagem e biogéas

Esta isencao abrange compostos quando estes se encontrarem potencialmente sujeitos a
registo, ex: quando deixar de ser residuo de acordo com a Diretiva 2008/98/CE, e for
considerado aplicavel a substancias que consistem em material de particulas sélidas que
foi sanitizado e estabilizado através da agdo de microrganismos e que resulte de um
tratamento de compostagem.

Esta explicacdo é, sem prejuizo das discussdes e decisdes a tomar na legislagdo de
residuos da Comunidade sobre o estatuto, natureza, caracteristicas e definicao
potencial®® de composto e podera necessitar de ser atualizada no futuro.

O biogas é o gas produzido pela quebra biolégica de matéria organica na auséncia de
oxigénio e consiste principalmente em metano.

ENTRADA 13

Hidrogénio e oxigénio

Esta isengao abrange duas substancias, hidrogénio (Numero CE 215-605-7) e oxigénio
(Numero CE 231-956-9).

2 a definicdo do composto deve encarada no contexto deste guia e ndo se antecipar ao resultado da
discussdo sobre critérios para compostos abrangida pela Directiva do Quadro dos Desperdicios e ndo se
antecipar a definicao actual de acordo com a legislagéo nacional/regional vigente.
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ANEXO 1: MISTURAS IONICAS?®

De modo a fornecer uma caracteristica fisico-quimica especifica, é adicionada agua a
misturas de substancias idnicas (sais, acidos e bases). Os pares i6nicos em equilibrio na
solugdo aquosa sao, por conseguinte, o resultado da agua funcionar como pretendido e
consequentemente ndo seriam considerados em si como fabricados, importados ou
colocados no mercado e podem sob condi¢cdes bem definidas ser elegiveis para uma
isencdo conforme as entradas 3, 4(a) ou 4 (b) do Anexo V conforme se explica de
seguida.

De modo a isengéao ser aplicavel, devem ser cumpridas as seguintes condigdes:

1. Todas as substancias iniciadoras (sais, acidos e bases) da solu¢cado aquosa devem ser
registadas;

2. Nenhum dos sais na solugdo aquosa esta isolado da solugao; e
3. Os sais permanecem na sua forma iénica na solugéo.

Estas trés condicbes aplicam-se igualmente a solugdes importadas. Em particular, isto
requer que todas as substancias iniciadoras da solucdo importada sejam conhecidas e
registadas na UE; caso contrario, a isengédo nao é aplicavel.

As ultimas duas condi¢cdes devem igualmente ser cumpridas por qualquer consumidor
abaixo da cadeia de fornecimento. Se um consumidor remover algum sal da solugao, o
seu papel de utilizador a jusante termina aqui, tornando-se um fabricante que deve
registar as substancias isoladas.

Para as solugdes de sais em agua nao € requerido qualquer registo de pares idnicos,
desde que as combinagdes de ides coexistam com os diferentes equilibrios na solugéo e
0s sais nao estejam isolados. Neste contexto, pode ser util esclarecer que

(1) sempre que os pares iénicos existirem apenas como uma parte do equilibrio quimico
na solugdo aquosa, estes nado serdo considerados em si como fabricado, importado ou
colocado no mercado e, por conseguinte, ndo requerem registo.

(2) sempre que um sal é isolado da solugéo, este é fabricado e necessita de ser registado.

2 Substancias ionizadas em agua, CARACAL/05/2009 1.2 Reunido das Autoridades Competentes do REACH
e CLP (CARACAL), 16-17 de Margo de 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36, 1040 Bruxelas, Bélgica.
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(3) uma neutralizagdo deliberada de acidos ou bases para formar os sais
correspondentes, incluindo a neutralizacdo durante a formulacdo, €& geralmente um
processo de fabrico e ndo é abrangida por esta isencéo.

Deve notar-se que, embora o registo de substancias ionizadas em agua conforme supra
descrito seja considerado inadequado e, por conseguinte, seja isento, os riscos potenciais
associados as substéncias ionizadas em agua devem ser tidas em conta na avaliagao de
seguran¢a quimica de materiais iniciadores (i.e. sais, acidos ou bases introduzidos na
solugcdo aquosa), se aplicavel.

Em alguns casos, existem solugbes de agua que sao fabricadas através da mistura de
diferentes géneros de substancias (p. ex., sais, acidos, bases) em agua. Um exemplo
disto pode ser um detergente utilizado como um produto de limpeza «lava tudo». Uma
formulagao de tal produto pode conter as seguintes substancias (Primeira lista):

- Lauriléter sulfato de sodio

- Acido alquil benzeno sulfénico (linear)

- Acido oleico

- Acido nitrilotriacético (NTA)

- Acido fosférico

- Acido citrico

- Hidréxido de sédio

- Hidroxido de potassio

- Tensioativo ndo idnico, conservante, corantes, fragrancia: nao participam em

equilibrios de acidos/bases

Neste caso, alguns sais, acidos e bases sdo misturados em diferentes proporgées de
modo a obter um produto com umas certas propriedades tensioativas. Como
consequéncia da dissolucdo de diferentes substancias, os diferentes catibes e anides
encontram um estado de equilibrio ao formar pares de ides. No exemplo apresentado em
cima, € teoricamente possivel identificar 12 anides e 2 catides. Neste caso, mais de 40
substancias podem teoricamente coexistir em solugdo. Algumas delas podem ser as
mesmas que as substancias precursoras. Apresenta-se de seguida uma lista ndo
exaustiva (Segunda lista) de potenciais substancias em solugdo (com base em reagdes
acido-base /equilibrios obtidos pelas reagdes proteoliticas com agua) que poderao ser
formadas além dos ingredientes supra mencionados (e identificadas apenas se a agua for
removida):

- Alquil benzeno sulfonato de sédio

- Alquil benzeno sulfonato de potassio
- Citrato trissédico

- Citrato dissodico

- Citrato monossédico

- Citrato tripotassico

- Citrato dipotassico

42



Guia de orientacdo sobre o Anexo V Versdo 1.1 — Novembro de 2012

- Citrato monopotassico

- Citrato monossaédico, monopotassico

- Oleato de sodio

- Oleato de potassio

- Fosfatos de sddio

- Fosfatos de potassio

- Lauriléter sulfato de potassio

- Sal de potassio de NTA

A adicdo de mais uma base (p. ex., aménio) a formulagio levaria a um numero ainda

maior de potenciais pares de ides em solucio.

Desde que os sais em solugdo permanegam estaveis na sua forma iénica na solugao e
nao sejam isolados dela, € apenas necessario registar os precursores (primeira lista), mas
nao as potenciais substancias que podem ser formadas numa solug¢ao (segunda lista).
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ANEXO 2: LEVEDURA?%

1. Contexto:

O tema do estado de leveduras em conformidade com o REACH foi discutido no ambito
do REHCORN. Neste contexto, foram dadas respostas para este tema, indicando que o
extrato de levedura estaria sujeito a registo. Os Paises Baixos decidiram levar este
assunto a atencao das Autoridades Competentes em Dezembro de 2008 ao circular um
documento sobre o estado de extrato de levedura e vinassas e pedir a opinido do GRIP.

Os Paises Baixos comunicaram a sua perspetiva que o extrato de levedura e as vinassas
deveriam ser considerados como partes de substancias que ocorrem naturalmente e
estdo isentas dos requisitos de registo do REACH. Um numero de Estados-Membros
apoiou esta perspetiva, mas a Alemanha era da opinido que o extrato de levedura e as
vinassas deveriam ser considerados como substancias que sao produzidas em processos
de fabrico incluindo processos biotecnolégicos, e, por conseguinte, ndo estariam isentos
dos requisitos de registo do REACH.

Os Paises Baixos desenvolveram um documento para a revisdo pelo GRIP. Foram
recebidos trés comentarios que nao apresentam uma opinido unanime. Com base nestes
comentarios, foi finalizado um documento do GRIP com a intencédo de levar este tema
para a reuniao CARACAL a 16 e 17 de Marco de 2009. A Comissao foi solicitada a
exprimir as suas perspetivas sobre o tema.

2. Perspetivas da Comisséo sobre o tema de extrato de levedura

Leveduras em conformidade com o REACH

A levedura é um microrganismo e, consequentemente, como um organismo vivo ou morto
nao é considerada uma substancia, uma mistura ou um artigo em conformidade com o
Regulamento REACH (ver projeto de guia de orientagdo sobre o Anexo V (7) e Anexo V
(8). Neste contexto, ndo é relevante se a levedura cresceu na natureza ou através de
cultivacao criada pelo homem.

No fim de vida, as células de levedura mortas e o seu conteldo sio sujeitos a degradacao
sob uma agdo de enzimas libertadas por células mortas. Este processo chama-se
autdlise.

2 Questdes de interpretacdo ndo resolvidas - Levedura CA/39/2009, 2.2 Reunido das Autoridades

Competentes do REACH e CLP (CARACAL),15-16 de Junho de 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36,
1040 Bruxelas, Bélgica.
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Extrato de levedura em conformidade com o REACH

Extrato de levedura ¢é diferente de levedura, uma vez que resulta da modificagdo quimica
de biomassa de levedura morta através de um processo de duas fases: (i) lise de células
de levedura devido a agcao das suas proprias enzimas, que pode ou nao ser intensificada
e acompanhada através da aplicagao de indutores fisicos, quimicos e/ou enzimaticos (o
que resulta em levedura lisada) e (ii) isolamento de extrato de levedura das células de
levedura lisadas utilizando processos, tais como a centrifugacdo. Apds o seu isolamento,
o extrato de levedura poderia ser sujeito a outros tratamentos (p. ex., pasteurizado) para a
sua posterior utilizacdo ou colocacdo no mercado.

Processo de producgéo de vinassa

Levedura Vevomix Kalimix
\/Concenlragéolcemrifugaqéo
Melago Fermentacdo »Solugdo de vinassa

_ Levedura (biomassa)

> ‘

v Lise (descontinuidade de
slula)

. célul
Levedura lisada

‘ Isolamento

Extracgéo de Levedura

Producéo de Extraccdo de
Levedura

O extrato de levedura poderia ser considerado uma substancia que ocorre naturalmente,
na natureza se, seguindo a lise de células de levedura por processamento mecanico, for
isolado por meios manuais, mecanicos ou gravitacionais, por dissolugdo em agua, por
flutuacdo, por extracdo com agua, por destilagdo a vapor ou por aquecimento apenas
para remover agua (ver Artigo 3 (39)). A levedura lisada e o extrato de levedura que
ocorram naturalmente beneficiam da isengcdo conforme o Anexo V (8), se cumprirem as
condicdes da isengao, nomeadamente:

— nao estar modificada quimicamente (em conformidade com o Artigo 3(40)),

— nao cumprir os critérios para a classificagdo como perigoso,

— néo ser PBT ou MPMB,

— nao ter sido identificado na lista de candidatos para autorizacdo, pelo menos, dois
anos antes como uma substancia de nivel e interesse equivalentes nos termos do
Artigo 57(f).

Contudo, pelo conhecimento da Comissao, o extrato de levedura é geralmente obtido
através de um processo pelo qual a rutura de células de levedura (lise) ndo € o resultado
de um processo mecanico ou qualquer outro processo referido no Artigo 3 (39), mas sim
da lise quimica da levedura por outros meios além dos do Artigo 3 (39), seja através das
proprias enzimas da levedura ou por manipulacdo humana, por exemplo (mas nao
exclusivamente) através da adicdo de sal ou enzimas, e seguido pelo isolamento
(envolvendo normalmente a centrifugacado). Nestas circunstancias, o extrato de levedura
nao € uma substancia que ocorre naturalmente no ambito da definicdo do Artigo 3 (39),
uma vez que a substancia ndo pode ser considerada nao processada ou processada
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apenas pelos meios enumerados no Artigo 3 (39), uma vez que foi gerada por uma
modificagdo quimica de biomassa por outros meios além dos do Artigo 3 (39) sob a
influéncia (acdo) das enzimas proprias da levedura, e possivelmente (mas nao
necessariamente) igualmente melhoradas, e com posterior isolamento. Além disso, este
tipo de extrato de levedura ndo € o resultado de qualquer dos processos mencionados no
Anexo V (1), Anexo V (2), Anexo V (3) ou Anexo V (4) e, por conseguinte, ndo esta isento
em conformidade com alguma destas secc¢des do Anexo V.

O supra mencionado aplica-se independentemente se o extrato de levedura natural tiver a
mesma identidade e propriedades quimicas que um extrato de levedura resultante de uma
modificagdo quimica de biomassa por outros meios além dos do Artigo 3 (39).

Por fim, a aplicacdo do Anexo V(9) ao extrato de levedura foi abordada no documento do
GRIP, uma vez que se argumentou que 0 processo para obter o extrato de levedura é
similar ao processo de hidrdlise utilizado para obter acidos gordos. Neste contexto, &
importante notar que a lista de substancias isentas pelo Anexo V (9) é uma lista restrita, e
apenas as substancias nela constantes poderao beneficiar desta isencdo (se forem
cumpridas as condigdes da isengao).

A ideia de alterar o Anexo V(9) do REACH para ler "substancias tais como as referidas"
nao é aceitavel para a Comissao, uma vez que abrira a porta para a isengao relativa as
disposicdes de registo, avaliagcao e utilizador a jusante de um numero indeterminado de
substancias e processos. Uma tal abordagem néo foi promovida durante a recente revisédo
dos Anexos IV e V&, enquanto a entrada 9 foi adicionada ao Anexo V na forma de uma
lista exaustiva com condicdes rigorosas, conforme se 1é apés a alteragao.

3. Perspetivas da Comissao sobre solucdo de vinassas, vevomix e kalimix

O documento do GRIP argumenta que a solugao de vinassas cumpre com a definicdo de
uma substancia que ocorre naturalmente em conformidade com o Artigo 3 (39), uma vez
que sdo obtidas por centrifugacdo ou massa de fermentagdo da levedura de panificagdo
desenvolvida por fermentagao. Vevomix e kalimix sdo obtidos por uma outra concentragao
por evaporagcdo e centrifugagdo da solucdo de vinassas. O documento do GRIP
fundamenta a sua conclusio no facto de nenhuma das fases de processamento envolver
modificagbes quimicas, enquanto a concentracao e a centrifugagdo sdo abrangidas pelo
Artigo 3 (39) como processos que nao alteram o estado de substancias que ocorrem
naturalmente.

A Comissdo nota que o primeiro passo para determinar se vinassa, vevomix e kalimix
beneficiam da isen¢do do Anexo V (8), é identificar o estado da substancia que resulta de
fermentagéo i.e. se a «massa de fermentagdo» (como apresentado no documento do
GRIP) ou a substéncia que resulta da fermentagao de melago por levedura de panificacdo

% REGULAMENTO (CE) N.° 987/2008 DA COMISSAO, de 8 de Outubro de 2008, que altera o Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e
restricdo dos produtos quimicos (REACH), no que respeita aos anexos IV e V.
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€ uma substancia que ocorre naturalmente. Se for esse o caso, o passo de centrifugagao
que segue a fermentacio é efetivamente um dos processos abrangidos pelo Artigo 3 (39)
€ a isencao seria admissivel para essas substancias.

E o entendimento da Comissdo que a produgdo de vinassas & um processo de
fermentacao criado pelo homem de melago através de levedura. Durante este processo, o
melago (mais particularmente, agucares nele contido) é transformado quimicamente
através de levedura em outras substincias, por exemplo um ou mais alcoois
(componentes de vinassas). Neste processo, a levedura age como uma biocatalisador
durante a transformagao quimica e, depois de ter concluida a sua funcao biocatalisadora,
pode ser ulteriormente processada, por exemplo, em extrato de levedura (ver imagem na
pagina 2).

O Artigo 3 (39) contém uma lista restrita de atividades que podem ser consideradas como
processar substancias que ocorrem naturalmente sem alterar tal estado. A natureza desta
lista como uma enumeracao limitada de processos é confirmada pela utilizagao do termo
«apenas» («[...] ou processadas apenas por [...]»). Uma vez que a fermentagao nao é
especificamente referida no Artigo 3 (39), ela ndo pode ser entendida como uma das
operagdes autorizadas por causa da manutencdo dentro da definicdo de substancias
processadas que ocorrem na natureza. Além disso, devido a ocorréncia da transformacao
(bio) quimica controlada, «massa de fermentacdo» n&o pode ser entendido como uma
substancia «n&o processada» em conformidade com o Artigo 3 (39).

Com base na explicacdo dada anteriormente e no documento do GRIP, a Comissao é da
opiniao que a substancia resultante da fermentagdo criada pelo homem de melago
através de levedura de panificagdo ndo € uma ocorréncia natural, mas sim o resultado de
uma transformacao quimica de melago através de um processo de fermentagao criado
pelo homem através de levedura. Consequentemente, a isengdo no Anexo V (8) nao é
aplicavel a vinassas, nem a produtos derivados vevomix e kalimix.

4. Conclusao

A Comissao cré que o extrato de levedura pode ser considerado uma substancia que
ocorre naturalmente, se a lise de células de levedura for um resultado de um processo
mecanico ou se for apenas processado por algum processo referido no Artigo 3 (39). No
presente caso, conforme apresentado no documento do GRIP, no qual o extrato de
levedura é obtido num processo de lise quimica da levedura por outros meios além dos do
Artigo 3 (39), seja atraves das proprias enzimas da levedura ou por manipulagdo humana,
por exemplo (mas nao exclusivamente) através da adicdo de sal ou enzimas, e seguido
pelo isolamento (envolvendo normalmente a centrifugacéo), a Comissao cré que o extrato
de levedura ndo é uma substancia que ocorre naturalmente e, por conseguinte, ndo pode
beneficiar da isengdo em conformidade com o Anexo V (8).

Além disso, a Comissao cré que o extrato de levedura ndo pode beneficiar da isengédo em
conformidade com o Anexo V (9), uma vez que ndo é uma das substancias referidas. A
Comissao nao considera alterar o Anexo V (9) do REACH para alterar a natureza da lista
de substancias isentas de uma lista restrita para uma lista aberta.

A Comissao cré que a solucdo de vinassas, vevomix e kalimix ndo pode beneficiar da
isencdo no Anexo V (8) do REACH, uma vez que ndo sao o resultado do processamento
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que é autorizado em conformidade com o Artigo 3 (39) para uma substancia que ocorre
naturalmente.

Estas conclusdes nao prejudicam o facto de que desde o extrato de levedura ou vinassa
for utilizado em géneros alimenticios ou alimentos em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 178/2002, este estara isento dos Titulos II, IV, V, VI e VIl em linha com os Artigos
2 (5) (b) e 2 (6) (d) do REACH.
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