MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

GUIA DE ORIENTACAO

Guia de orientacao sobre os requisitos
aplicaveis as substancias contidas em
artigos

Junho de 2017
Versao 4.0




Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas
em artigos
2 Versao 4.0 — junho de 2017

ADVERTENCIA JURIDICA

O presente documento destina-se a ajudar os utilizadores no cumprimento das suas obrigacbes
ao abrigo do Regulamento REACH. No entanto, os utilizadores deverédo estar cientes de que o
texto do Regulamento REACH é a Unica referéncia legal auténtica, ndo constituindo as
informacgdes contidas neste documento aconselhamento juridico. A utilizacdo das informacdes
permanece da responsabilidade exclusiva do utilizador. A Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos n&do assume qualquer responsabilidade pelo uso que possa ser feito das informacdes
contidas no presente guia.

Guia de orientacao sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos
Verséao 4.0

Referéncia: ECHA-17-G-19-PT
NUmero de catalogo: ED-02-17-733-PT-N
ISBN: 978-92-9020-025-3
DOI: 10.2823/582660
Data de publicacéo: Junho de 2017
Lingua: PT

© Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, 2017

Todas as perguntas ou observacdes relacionadas com o presente guia devem ser enviadas
(indicando a referéncia do documento, a data de publicacdo, o capitulo e/ou a pagina do
documento a que as suas observacdes se referem) utilizando o formulario de feedback para os
guias de orientacdo. O formulario pode ser acedido através das paginas sobre os guias de
orientacdo no sitio Web da ECHA ou diretamente através da seguinte

hiperligacdo: https://comments.echa.europa.eu/comments cms/FeedbackGuidance.aspx

Declaragao de exoneracado de responsabilidade: Esta € uma verséo de trabalho de um
documento originalmente publicado em inglés. O documento original esta disponivel no site da
ECHA.

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Endereco postal: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia
Morada: Annankatu 18, Helsinquia, Finlandia


https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx

Guia de orientacao sobre os requisitos aplicaveis as substéncias contidas
em artigos
Versao 4.0 — junho de 2017

Prefacio

O presente guia de orientacao faz parte de uma série de documentos de orientagcdo que tém por
objetivo apoiar as partes interessadas na preparacdo para o cumprimento das obriga¢des previstas
no Regulamento REACH.! Estes documentos abrangem orientacdes pormenorizadas sobre varios
processos REACH essenciais, bem como sobre determinados métodos cientificos e/ou técnicos
especificos que a inddstria e/ou as autoridades devem utilizar ao abrigo do REACH.

A primeira versado do presente guia de orientacéo foi elaborada e debatida no ambito do projeto
de implementacdo do REACH (PIR), liderado pelos servicos da Comissdo Europeia, com a
participacdo de todas as partes interessadas: Estados-Membros, indlstria e organizacdes nao
governamentais. Quando necessario, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) atualiza
este e outros guias de orientacao na sequéncia do Procedimento de consulta dos guias de
orientacdo. Estes guias de orientacdo da ECHA podem ser obtidos através do sitio Web da ECHA.

O acordao do Tribunal de Justica da Unidao Europeia, de 10 de setembro de 2015, no processo
C-106/14°2 clarificou o ambito das obrigacées de notificacdo e comunicagdo nos termos do
artigo 7.2, n.° 2, e do artigo 33.° do REACH, que também séo aplicaveis aos artigos presentes
em produtos complexos (ou seja, produtos constituidos por mais do que um artigo), desde que
esses artigos mantenham uma forma, superficie ou desenho especifico e ndo se transformem
em residuos. Em conformidade com o ac6rdao do Tribunal:

1. O artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento REACH deve ser interpretado no sentido de que, para
efeitos da aplicacéo desta disposicdo, incumbe ao produtor determinar se uma substancia da
Lista de substancias candidatas que suscitam elevada preocupacdo esta presente numa
concentragado superior a 0,1 % em massa em qualquer produto que produz, e ao importador de
um produto constituido por mais do que um artigo, determinar, para cada artigo, se tal
substéncia esta presente nesse artigo numa concentracéo superior a 0,1 % em massa.

2. O artigo 33.°do Regulamento REACH deve ser interpretado no sentido de que, para efeitos da
aplicacédo dessa disposicédo, incumbe ao fornecedor de um produto constituido por um ou mais
artigos que contenham uma substéncia da Lista de substancias candidatas que suscitam elevada
preocupacgdo numa concentracao superior a 0,1 % em massa por artigo, informar o destinatéario
e, a pedido, o consumidor, da presenca dessa substancia, comunicando-lhes pelo menos o nome
da substancia em causa.

Na sequéncia do acérdao, a ECHA deu inicio a um procedimento de atualiza¢do acelerado e
publicou a versdo 3.0 atualizada do presente guia de orientacdo em dezembro de 2015,
corrigindo as partes essenciais das orientacfes que deixaram de ser coerentes com as
conclusdes do acérdao do tribunal e, em particular, suprimindo exemplos.

A presente versdo 4.0 é uma atualizacdo mais exaustiva do guia de orientacdo, na sequéncia de
um processo de consulta normal sobre o guia de orientacdo em trés etapas, nomeadamente
uma consulta ao Grupo de Peritos Parceiros selecionado entre as partes interessadas acreditadas
da ECHA. Esta versédo visa essencialmente harmonizar ainda mais o texto do guia de orientacédo
e introduzir novos exemplos consonantes com as conclusdes do acérddo do tribunal.

1 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avalia¢do, autorizagdo e restrigcdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.°
793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do
Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comisséo (JO L 396, de
30.12.2006).

2 O acordéo do Tribunal de Justica no processo C-106/14 esta disponivel em:
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&td=ALL&Num=C-106/14



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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Historico do documento

Versao

Verséo 1

Versao 2.0

Verséao 3.0

Versao 4.0

Alteracdes

Primeira edicédo

Segunda edicdo - revisdo da estrutura e atualizacdo do
conteudo

Atualizacdo acelerada para efetuar corregbes «rapidas» das
partes com referéncias ao limite de 0,1 % que deixaram de ser
coerentes com as conclusdes do acordao do Tribunal de Justica,
de 10 de setembro de 2015, no processo C-106/14.
Reformatacao de acordo com a imagem institucional atual da
ECHA. Atualizacdo da referéncia a Diretiva relativa a seguranca
dos brinquedos (Diretiva 2009/48/CE).

Revisdo completa do guia de orientacao no tocante a estrutura
e ao conteudo das partes relativas as obrigacdes de notificacdo
e informacédo, no que respeita as substancias da lista de
substancias candidatas. Revisdo de outras partes do guia de
orientacdo, através da correcdo ou supressao de erros e
inconsisténcias e de modo a refletir as melhores praticas e
experiéncias adquiridas até ao momento, no que respeita as
obrigacdes dos produtores, importadores e outros fornecedores
de artigos ao abrigo dos artigos 7.° e 33.° do REACH.

A principal razédo da atualizagéo foi a clarificagéo introduzida
pelo acérdao do Tribunal de Justica Europeu, de 10 de setembro
de 2015, no processo C-106/14 sobre o ambito de aplicacdo das
obrigacdes de notificacdo e informacgao, no que respeita a
substancias da Lista de substancias candidatas contidas em
artigos. O guia de orientacao foi atualizado de modo a fornecer
orientacdes suplementares sobre estas obrigagdes no que
respeita a objetos complexos, ou seja, objetos constituidos por
varios artigos.

A estrutura foi revista na generalidade para facilitar a clareza, a
leitura e a utilizacdo do documento.

A atualizagéo inclui o seguinte:

- Revisao do capitulo 1, mediante transferéncia dos tépicos
abrangidos por outros guias de orientacdo para um novo
apéndice 1, atualizacdo do fluxograma da Figura 1, de modo a
ter em conta a nova estrutura do guia de orientacéo, e
aditamento de uma lista dos exemplos contidos no guia, a qual
explica o objetivo de cada exemplo. O capitulo de introducéo
explica agora o &mbito de aplicacéo e a estrutura do guia de
orientacao, define o seu publico-alvo e fornece uma lista de
exemplos.

- Revisao do capitulo 2, através da introducdo de um novo
subcapitulo 2.4 para explicar o conceito de «objeto complexo»
usado ao longo do documento. Este capitulo fornece apoio,
nomeadamente, na aplicagdo pratica da definicdo de «artigo».

‘ Data ‘

Maio de 2008

Abril de 2011

Dezembro de
2015

Junho de 2017



http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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- Revisao integral do capitulo 3 (anterior capitulo 4) relativo aos
requisitos aplicaveis a substancias da Lista de substancias
candidatas contidas em artigos, a fim de harmonizar o seu
conteido com o ac6rdao do Tribunal de Justica Europeu. A
discussédo sobre as isenc¢fes da obrigacdo de notificacdo foram
transferidas para este capitulo (através da juncao de partes do
conteudo dos anteriores capitulos 4 e 6 da versao 3.0 do guia
de orientagéo).

- Revisao do capitulo 4 relativo aos requisitos aplicaveis as
substancias que se destinam a ser libertadas de artigos, a fim
de clarificar e abranger as isencdes da obrigacdo de registo
(através da juncado de parte do conteudo dos anteriores
capitulos 3 e 6 da versao 3.0 do guia de orientacao).

- Revisao do capitulo 5, a fim de clarificar e atualizar o seu
conteddo para ter em conta a experiéncia adquirida desde a
publicacdo das versdes 2.0 e 3.0 do guia de orientagao.

- Inclusdo do anterior capitulo 6 revisto da versdo 3.0 nos
novos capitulos 3 e 4. O anterior capitulo 6 foi suprimido.

- Transferéncia, para o novo apéndice 2, do anterior apéndice 7
da versado 3.0, relativo as partes do Regulamento REACH de
particular relevancia para os fornecedores de artigos.

- Transferéncia dos anteriores apéndices 1 e 2 da verséo 3.0
sobre casos-limite para os apéndices 3 e 4, respetivamente.

- Criacdo de um novo apéndice 5 que complementa o capitulo 5,
fornecendo sugestdes adicionais, nomeadamente sobre como
gerir «objetos muito complexos».

- Revisao do anterior apéndice 3, agora apéndice 6, relativo a
casos exemplificativos da verificacdo da aplicabilidade dos
requisitos previstos nos artigos 7.° e 33.° do REACH. Correcéao
de incoeréncias existentes no exemplo de brinquedo de crianca
perfumado e inclusdo de um novo exemplo (bicicleta).

- Supresséo dos anteriores apéndices 4, 5 e 6, relativos a fontes
de informacdo, métodos de amostragem e analise e outra
legislacéo restritiva da utilizacdo de substancias em artigos
(partes relevantes do contelido anterior serdo posteriormente
disponibilizadas no sitio Web da ECHA a fim de facilitar
atualizacdes mais frequentes).
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1 INTRODUCAO GERAL

O presente guia de orientacdo complementa outros documentos de orientacdo do Regulamento
REACH. Como principio geral, o presente documento néo repete o conteddo de outros
documentos de orientacado, exceto quando tal for absolutamente necessario para efeitos do
presente guia. Por conseguinte, sdo feitas, no presente guia, varias referéncias a outros
documentos de orientacédo e ferramentas, os quais estao disponiveis no sitio Web da ECHA.

1.1 Em que consiste e a quem se destina o presente guia de
orientacao?

O presente guia de orientacdo explica e exemplifica as disposi¢cdes do Regulamento (CE) n.°

1907/2006 (Regulamento REACH) aplicaveis as substancias contidas em artigosg. Em
particular, o guia de orientacdo ajuda as empresas a determinar se lhes sao aplicaveis os
requisitos de registo (artigo 7.°, n.° 1), comunicacao de informacéo (artigo 33.°) e/ou notificacdo
(artigo 7.°, n.° 2) relativos as substancias contidas em artigos (essas obriga¢cdes séo indicadas
no quadro 1). Este pode ser o caso das empresas que produzem, importam e/ou fornecem
artigos e que, tal como a industria em geral, tém a responsabilidade de determinar as suas
obrigacbes ao abrigo do REACH. Por conseguinte, destina-se a:

. Pessoas responsaveis pela conformidade com o REACH nas empresas que produzem,
importam e/ou fornecem artigos no Espaco Econdmico Europeu (EEE, mas adiante referido
apenas como «UE»)4, em especial, responsaveis de compras, producio e vendas.

. Representantes Unicos de empresas de paises terceiros que produzem e exportam artigos
para a UE (os produtores de artigos de paises terceiros podem nomear representantes
Unicos para cumprirem todas as obrigac6es dos importadores dos seus artigos na Unido
Europeia ao abrigo do REACH®. A funcéo e as obrigacGes de um representante Unico séo
explicadas em pormenor no capitulo 2 das Orientacdes sobre o registo).

. Peritos das associa¢fOes industriais e de outras organizacdes de partes interessadas que
informam as empresas sobre 0s requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos
nos termos do REACH.

~ . - 6 . .
Uma empresa é considerada um produtor de artigos se produzir artigos na UE,
independentemente da forma como os artigos sdo produzidos e do local onde sdo colocados no

mercado. Entende-se por importador de artigos7 qualquer empresa localizada na UE que
importe artigos de paises terceiros. Os produtores e os importadores de artigos (bem como
outros agentes na cadeia de abastecimento, como os retalhistas) sdo também fornecedores de

3 «artigo: um objeto ao qual, durante a producgéo, é dada uma forma, superficie ou desenho especifico que
€ mais determinante para a sua utilizacao final do que a sua composi¢cdo quimica» (artigo 3.°, n.° 3, do
REACH).

4 O Regulamento REACH aplica-se ao Espago Econémico Europeu (EEE), ou seja, aos 28 Estados-Membros
da UE, a Islandia, ao Listenstaine e a Noruega. No texto do presente guia de orientacéo, as referéncias a
UE abrangem também a Islandia, o Listenstaine e a Noruega.

5 Salvo especificagdo em contrario no presente guia de orientagdo ou nas OrientagGes sobre o registo, as
obrigacdes dos importadores consideradas neste documento sédo aplicaveis aos representantes Unicos,
sempre que estes tenham sido nomeados.

¢ produtor de um artigo: qualquer pessoa singular ou coletiva que faz ou procede a montagem de um
artigo na Uni&o (artigo 3.°, n.° 4).

7 importador: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que seja responsavel pela
importacao (artigo 3.°, n.° 11); importacao: a introducéo fisica no territério aduaneiro da Unido (artigo 3.°,
n.° 10).


http://guidance.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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artigoss, se colocarem artigos no mercado da UE. Deste modo, a funcdo de fornecedor de
artigos ndo depende do facto de ser o proprio a produzir os artigos ou de os comprar (dentro ou
fora da UE).

Tenha em atencdo que as empresas podem também assumir funcdes diferentes das
mencionadas supra e, por conseguinte, ter de cumprir outras obrigagdes além das
descritas no presente guia de orientacao (ver apéndice 1). Outras disposi¢cées do REACH
podem também ser aplicaveis a determinadas substancias contidas em certos artigos, p. ex.,
requisitos de autorizacdo, restricbes (ver apéndices 1 e 2).

Quadro 1: Obrigacfes descritas no presente guia de orientacédo

Obrigacao: Registo Notificacao Comunicacao
de substancias de substancias de informacdes
contidas em artigos contidas em sobre substancias
(capitulo 4) artigos contidas em
(capitulo 3) artigos
(capitulo 3)
base juridica Artigo 7.°, n.° 1 Artigo 7.°, n.° 2 Artigo 33.°
no Regulamento
REACH
agentes envolvidos | produtores e produtores e fornecedores de
importadores de importadores de artigos
artigos artigos
substancias em substéncias destinadas | substancias substancias incluidas
causa a serem libertadas incluidas na Lista de
de artigos na Lista de substéancias
substancias que suscitam elevada
que suscitam preocupacgao
elevada candidatas a
preocupagao autorizagao

candidatas a
autorizacao

limiar de tonelagem | 1 tonelada por ano 1 tonelada por ano -

limiar de - 0,1% (m/m) 0,1% (m/m)
concentracdo no

artigo

Isencao da obrigacdo possivel com base em:

substancia ja sim sim nao
registada para essa
utilizacdo (art. 7.°,
n.° 6)

(subcapitulos 3.3.1 e
4.3.2)

8 fornecedor de um artigo: qualquer produtor ou importador de um artigo, distribuidor ou outro agente na
cadeia de abastecimento que coloque um artigo no mercado (artigo 3.°, n.° 33), incluindo os retalhistas
(artigo 3.°, n.° 14).
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a6 BEEE e nao sim nao
«exclusao da
exposicdo») (art.
7.°, n.° 3)
(subcapitulo 3.3.2)

1.2 Estrutura do guia de orientacao

O presente documento esta estruturado de forma a facilitar a identificacdo e o cumprimento das
obrigacfes estabelecidas nos artigos 7.° e 33.° do Regulamento REACH, no que respeita as
substéncias contidas em artigos. Cada capitulo fornece orientacdes para responder a uma das
perguntas que se seguem. A estrutura do guia de orientacdo e as perguntas abaixo estao
ordenadas pela frequéncia das obrigacdes, ou seja, a obrigacdo aplicavel com mais frequéncia
em primeiro lugar.

1. Preciso destas orientacdes? (consultar o capitulo 1)
2. Possuo um artigo? (consultar o capitulo 2)

3. A composicdo do meu artigo determina obrigacdes de notificacdo e comunicacado de
informagéo? Pode aplicar-se uma isencdo da obrigacdo de notificagdo ao meu caso?
(consultar o capitulo 3)

4. Existe uma libertacdo intencional de substancias do meu artigo e quais sdo as
consequéncias dessa libertacdo? Pode aplicar-se uma isencdo da obrigacédo de registo ao
meu caso? (consultar o capitulo 4)

5. Como posso obter informacdes complementares sobre as substancias contidas no meu
artigo? (consultar o capitulo 5)

O fluxograma abaixo (figura 1) apresenta uma perspetiva geral das etapas mais importantes da
identificacdo das obrigac¢des relativas as substancias contidas em artigos e remete o leitor do
guia de orientagéo para os capitulos correspondentes.

Os apéndices 3, 4, 5 e 6 apresentam exemplos e informacdes que complementam os capitulos
acima referidos.

A fim de ter em conta um publico-alvo mais amplo, todos os calculos sdo apresentados numa
forma narrativa e com equacgfes matematicas. Estas Ultimas encontram-se em caixas (texto
principal) ou com um fundo cinzento (nos exemplos).
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(e}
objeto é produzido,
importado e/ou colocado no
mercado num artigo?
(Capitulo 2)

Sim
) 0
artigo artigo
contém uma substancia contém uma substancia
da lista de substancias que é libertada
candidatas? intencionalmente?
(Capitulo 3) (Capitulo 4)
Verificar se sdo Verificar se sdo
aplicaveis ~ icavei
- N&o rz uisitos Informacao apII_C§tlvel<jS N&
quist ~ insuficiente requisttos ~e a0
decomunicagao comunicagao
(Capitulo 3) (Capitulo 4)
T
] T
Sim Sim
| \
Verificar se sdo Obter mais
I . informacdes
NE apfica Informac@o | | sobre substancias
" NE0 requisitos - ipgyficiente contidas em
denotificacdo artigos
(Capitulo 3) (Capitulo 5)
Y
As isencdes As isencdes Sim
Sim de notificagéo sdo Informacgédo de registo séo
aplicaveis? insuficiente aplicaveis?

Capitulo 3.4

Figura 1: Processos gerais para a identificacdo das obrigagfes relativas as substancias contidas

Capitulo 4.3

em artigos em conformidade com os artigos 7.° e 33.° do REACH
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1.3 Exemplos no guia de orientacao

O texto principal do guia de orientacédo e os anexos 3 e 4 contém varios exemplos que
demonstram como proceder para verificar se sdo aplicaveis os requisitos legais relativos as
substancias contidas em artigos. Esses exemplos ndo pretendem ser exaustivos.

O apéndice 5 demonstra, com exemplos, as dificuldades ligadas a identificacdo de substancias
da Lista de substéncias candidatas contidas em artigos incorporadas em objetos complexos,
bem como a forma de as resolver na prética.

O apéndice 6 contém exemplos que visam abordar varias questdes de uma forma mais
abrangente.

Na maioria dos exemplos, ndo sdo mencionadas substancias especificas devido a natureza
dindmica do «estatuto regulamentar» de uma substancia.

O quadro seguinte sintetiza o objetivo de cada exemplo incluido no guia de orientacao.

Quadro 2: Lista de exemplos no guia de orientacao e respetivo objetivo

Capitulo/ Exemplo Objetivo

Apéndice

Determinar se um objeto € um artigo

Capitulo 2.2 | Exemplo 1: granalha de Para mostrar que as propriedades fisicas que
decapagem resultam da composicdo quimica dos materiais de
que é feito o objeto ndo devem ser confundidas com
a forma, a superficie ou o desenho do objeto.
Exemplo 2: postal

Capitulo 2.3 | Exemplo 3: lapis de cera Para apresentar um caso simples sobre como
distinguir uma mistura de um artigo, tendo em
conta a funcdo do objeto.

Capitulo 2.3 | Exemplo 4: cartucho de Para ilustrar a aplicacdo de um primeiro nivel de
impressora perguntas indicativas (etapa 4 do fluxograma da
figura 2) para determinar se um objeto € uma
combinacdo de uma substancia/mistura e de
um artigo.

Capitulo 2.3 | Exemplo 5: termémetro Para ilustrar a aplicacdo de um segundo nivel de
perguntas indicativas (etapa 5 do fluxograma da
figura 2) para determinar se uma
substancia/mistura é parte integrante de um
artigo ou uma combinacado dessa
substancia/mistura e de um artigo.

Como determinar a que artigos de um objeto complexo é aplicavel o requisito
de notificacao

Capitulo Exemplo 6: clipe de mola Para ilustrar como determinar a que artigos de um
3.2.2 pintado objeto complexo especifico é aplicavel o requisito de
notificacao.
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Capitulo/

Apéndice

Exemplo

Objetivo

Capitulo
3.2.3.1

Capitulo
3.2.3.1

Capitulo
3.2.3.1

Capitulo

3.2.3.2

Capitulo
3.2.3.2

Capitulo
3.4.1

Exemplo 7: céalculo da
concentragcdo de uma
substancia da lista de
substancias candidatas
contida num artigo
constituido por uma mistura

Exemplo 8: calculo da
concentracdo de uma
substancia da lista de
substancias candidatas
contida em artigos
revestidos

Exemplo 9: célculo da
concentragdo de uma
substancia da lista de
substancias candidatas
contida num objeto
complexo constituido por
dois artigos agrupados com
uma mistura

Exemplo 10: calculo da
quantidade total de uma
substancia da lista de
substancias candidatas
contida em diferentes
artigos

Exemplo 11: calculo da
quantidade de substancias
da lista de substancias
candidatas para um objeto
complexo

Exemplo 12: quais as
informacdes a comunicar ao
fornecer um objeto
complexo

Calculo da concentracdo de uma substancia da lista de substancias candidatas
contida em artigos

Para ilustrar como deve ser determinada a
concentracdo de uma substancia da Lista de
substancias candidatas contida num artigo
constituido por uma substancia ou uma
mistura.

Para ilustrar como deve ser determinada a
concentracdo de uma substancia da Lista de
substancias candidatas quando um artigo é
revestido através da incorporagdo de uma mistura
de revestimento que contém essa substancia.

Para ilustrar como deve ser determinada a
concentracdo de uma substancia da Lista de
substancias candidatas na massa total de um
objeto complexo constituido por dois (ou mais)
artigos agrupados com uma mistura que contém
essa substancia.

Calculo da tonelagem total de uma substancia da lista de substancias
candidatas contida em artigos

Para ilustrar como deve ser determinada a
tonelagem total de uma substancia da Lista de
substancias candidatas contida em diferentes
artigos.

Para ilustrar como deve ser determinada a
tonelagem total de substancias da Lista de
substancias candidatas para um objeto
constituido por dois (ou mais) artigos
agrupados com uma mistura.

Quais as informacdes a comunicar no caso de objetos complexos

Para mostrar quais as informagdes a comunicar
ao fornecer um objeto complexo (p. ex., constituido
por dois artigos agrupados com uma mistura).
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Capitulo/

Apéndice

Exemplo

15

Objetivo

Capitulo 4.1

libertada

Capitulo 4.2

Capitulo
4.2.1

Apéndice 3

Apéndice 4

Apéndice 5

Exemplo 13: libertacédo
intencional de substancias
de artigos

Exemplo 14: calculo da
tonelagem de uma
substancia que se destina a
ser libertada

Exemplo 15: nivel critico de
concentracdo para uma
substéncia, contida numa
mistura, que se destina a
ser libertada

Casos-limite de decisao sobre se um

Varios exemplos de casos-
limite de decisdo sobre se
um um objeto € um artigo

(enumerados no apéndice 3,
quadro 6).

Os exemplos 16,17, 18 e 19
referem-se a decisdo sobre
se um objeto é um artigo na
sequéncia de processamento
de materiais naturais ou
sintéticos.

Exemplo 20: abordagem
para a identificacdo de
artigos que podem conter
determinadas substancias
da lista de substancias
candidatas

Identificacdo de um artigo com substancias que se destinam a ser libertadas

Para ilustrar um artigo que satisfaz as condicdes
para ser considerado como contendo substancias
gue se destinam a ser libertadas.

Limiar de tonelagem para o registo de uma substéancia que se destina a ser

Para ilustrar o calculo da tonelagem de uma
substancia que se destina a ser libertada de um
artigo.

Para ilustrar o calculo do nivel critico de
concentracdo para uma substancia, contida numa
mistura, que se destina a ser libertada.

objeto é um artigo

Para mostrar casos-limite de substancias e
substancias/misturas em recipientes ou em
dispositivos de transporte.

Para mostrar casos que estabelecem uma distincdo
entre substancias/misturas e artigos na sequéncia
da transformacédo de materiais naturais ou
sintéticos.

Dificuldades ligadas a identificacdo de substancias da Lista de substancias
candidatas contidas em objetos complexos

Para ilustrar uma abordagem para a identificacdo de
artigos que podem conter determinadas substancias
da Lista de substancias candidatas.
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4.0 — junho de 2017

Exemplo

Objetivo

Apéndice 5

Exemplos a

Apéndice 6

Apéndice 6

Exemplo 21: artigos
agrupados ou montados
num objeto muito complexo

brangentes

Exemplo 22: brinquedos de
crianca perfumados -
brinquedo com fragrancia de
limdo (D-limoneno)

Exemplo 23: bicicleta -
punhos do guiador,
camaras-de-ar de pneus,
quadro em metal pintado,
pneus

Para ilustrar como identificar e distinguir todos os
artigos agrupados ou montados num objeto muito
complexo.

Exemplo abrangente para verificar se os requisitos
do artigo 7.° do REACH sé&o aplicaveis a libertagéo
intencional de substancias/misturas de artigos,
utilizando a abordagem abrangente apresentada no
fluxograma da figura 1.

Exemplo abrangente para verificar se os requisitos
dos artigos 7.° e 33.° do REACH sao aplicaveis a
substancias da lista de substancias candidatas
contidas em artigos, utilizando a abordagem
abrangente apresentada no fluxograma da figura 1.
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2 DETERMINAR O QUE E UM ARTIGO NOS TERMOS DO
REACH

A primeira etapa para determinar a aplicabilidade dos requisitos do REACH relativos a
substancias contidas em artigos a um determinado objeto®, que é produzido, importado
ou colocado no mercado da UE, consiste em verificar se o objeto é considerado um artigo
nos termos do REACH. Os objetos podem ser simples, como uma folha de papel, mas
também podem ser muito complexos, como um computador portatil, constituido por
muitos artigos.

O artigo 3.°, n.° 3, do REACH define um artigo como um objeto ao qual, durante a
producao, é dada uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante
para a sua utilizacdo final do que a sua composic¢do quimica.

Decorre desta definicdo que um artigo € um objeto constituido por uma ou varias
substancias ou misturas as quais foi dada uma forma, superficie ou desenho especifico
durante o processo de producado. O objeto pode ser produzido a partir de materiais
naturais, como madeira ou |&, ou a partir de materiais sintéticas, como o polietileno. Os
objetos mais utilizados nas residéncias particulares e nos setores industriais sdo, na sua
maioria, artigos (p. ex., colheres plasticas de uma peca s0, cadeiras de jardim moldadas
por injecdo) ou incorporam artigos (p. ex., sofas, veiculos, relégios, equipamentos
eletrénicos).

Para que se possa determinar se um objeto se enquadra ou ndo na definicdo de artigo ao
abrigo do REACH, por vezes, é necessario avaliar a funcdo do objeto e a sua forma,
superficie e desenho.

Os artigos que sdo montados ou agrupados continuam a ser artigos, desde que
mantenham a forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante para a
sua funcdo do que a sua composicdo quimica®, ou desde que ndo se transformem em
residuos??t.

2.1 A funcao de um objeto

Na definicdo de artigo, o termo «funcdo» deve ser interpretado como a finalidade a que
se destina o objeto. Podera ser util observar o resultado da utilizacdo de um objeto e
atribuir menos importancia a qualidade do resultado. Por exemplo, a finalidade de um
cartucho de impressora é passar tinta para o papel. Um nivel mais elevado de sofisticacdo
técnica do objeto «cartucho de impressora» podera melhorar o funcionamento e a
qualidade do resultado, mas néo altera a fungcdo em si. Um objeto pode ter varias funcdes
e estas podem ter diferentes niveis de importancia (p. ex., «funcéo acessoéria»), pelo que
todas essas funcfes devem ser tidas em consideragao ao determinar se um objeto é ou
nao um artigo.

2.2 A forma, a superficie e o desenho de um objeto

A forma, a superficie e o desenho de um objeto representam a sua aparéncia fisica e
podem ser considerados caracteristicas ndo quimicas. Por forma, entende-se o aspeto
tridimensional de um objeto, como a profundidade, a largura e a altura. Por superficie,
entende-se a camada externa de um objeto. Por desenho, entende-se o arranjo ou

® No presente guia de orientagdo, o termo «objeto» pode, em principio, referir-se a qualquer
produto na cadeia de abastecimento.

10 para mais consideragdes, consulte o caso dos taldes utilizados na produgdo de pneus de
bicicletas, no exemplo 23 (apéndice 6).

11 «Residuo» na acecéo da Diretiva-Quadro Residuos (Diretiva 2008/98/CE).
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combinacgéo dos «elementos de desenho» para o melhor desempenho possivel do objeto,
tendo em conta, nomeadamente, a seguranca, a utilidade/comodidade, a durabilidade e a
qualidade.

A forma, a superficie e o desenho de um objeto ndo devem ser confundidos com as
caracteristicas fisicas que resultam da composicao quimica dos materiais de que
é feito o objeto. Sdo exemplos dessas caracteristicas ou propriedades dos materiais a
clivagem, a densidade, a ductilidade, a condutividade elétrica, a dureza, o magnetismo, o
ponto de fuséo, etc.

Exemplo 1: granalha de decapagem

A granalha utilizada para decapagem abrasiva deve, essencialmente, ser dura e ter
arestas afiadas a fim de ser utilizada como meio de decapagem (por exemplo, para a
gravacado de vidro ou gravacdo em pedra a agua forte). As suas funcdes consistem em
desgastar, suavizar, polir, esfregar ou limpar superficies. Neste caso, as propriedades de
dureza e clivagem das arestas sdo as principais caracteristicas de uma granalha de
decapagem.

As propriedades de dureza e de clivagem dos materiais utilizados como granalha de
decapagem, tais como corindo ou aco, dependem da composicao quimica desses
materiais. As funcdes da granalha de decapagem dependem essencialmente dessas
propriedades fisicas e nao da forma, da superficie ou do desenho das suas particulas. Por
conseguinte, a granalha de decapagem deve ser considerada uma substancia ou mistura.

Exemplo 2: postal

Um postal contém uma imagem ou um desenho e deve, sobretudo, ser adequado para
escrita ou impressado. A superficie ou as fibras de papel devem suportar a grafite de um
lapis, a tinta de caneta ou a tinta de impressao. Todas estas caracteristicas sdo mais
dependentes da forma e/ou da superficie do postal do que de outras caracteristicas
fisicas resultantes da composicao quimica dos materiais utilizados para fabricar o postal.
Sao exemplos dessas caracteristicas a resisténcia ao desgaste, a leveza, a suavidade e a
flexibilidade, que melhoram a qualidade do postal, mas ndo determinam a sua utilizacao.
Por conseguinte, a forma, a superficie ou o desenho de um papel sdo mais importantes
para a sua funcdo do que a sua composicao quimica. O postal deve ser considerado um
artigo.

Além disso, importa notar que, nos termos do artigo 3.°, n.° 3, do REACH, um artigo é
um objeto ao qual, durante a producéo, é dada uma forma, superficie ou desenho
especifico que é mais determinante para a sua utilizacdo final do que a sua composicao
quimica. Esta definicdo implica que, para ser considerado um artigo, a sua forma,
superficie ou desenho seja deliberadamente determinado e atribuido durante a
fase de producédo. Por definigdo, os materiais solidos fabricados séo obtidos em formas
e superficies especificas (p. ex., granulos, cristais, flocos, pés, etc.). Essas formas e
superficies podem ser inerentes as propriedades fisicas dos materiais fabricados. Podem
igualmente ser determinadas exclusivamente pela composi¢do quimica dos materiais
iniciais utilizados e das condi¢des aplicadas no processo de fabrico. Em ambos os casos,
0s materiais fabricados sdo provavelmente substancias (estremes ou contidas em
misturas), mesmo que as formas e as superficies possam também ser controladas de
forma intencional com o objetivo de otimizar a transformacao ulterior/ou o
manuseamento dos materiais solidos.

2.3 Determinar se um objeto € ou ndo um artigo

O fluxograma abaixo fornece orientacdes que ajudam a determinar se um objeto é ou nao
um artigo.
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Etapa 1:
Identificar a funcéo do
objecto

i

Etapa 2:
A forma/superficie/desenho

Sim

artigo

séo mais relevantes para a
cdo do que a composica
quimica?

Nao é possivel concluir inequivocamente sim ou néo

|

Etapa 3:
O objecto contém uma
substancia/mistura que pode ser
separada do objecto?

Sim Néo
| Verifique as perguntas Verifique as perguntas |
indicativas na etapa 4 indicativas na etapa 6
Maioritariamente Maioritariamente Maioritariamente Maioritariamente
sim nédo sim ndo

.

Verifique as perguntas
indicativas na etapa 5

O objecto consiste numa o
N . O objecto é um
substancia ou mistura e num :
artigo

Maioritariamente  Maioritariamente
nao sim

|

O objecto é uma
substancia ou
mistura

!

Figura 2: Processo de decisdo para determinar se um objeto € ou ndo um artigo
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Etapa 1: definir a funcdo do objeto de acordo com a seccédo 2.1.

Etapa 2: comparar a importancia da forma fisica e das caracteristicas quimicas no
desempenho da funcdo do objeto. Se for possivel concluir inequivocamente que a
forma, superficie ou desenho de um objeto é mais relevante para a sua funcao
do que a sua composicdo quimica, o objeto € um artigo. Se a forma, superficie ou
desenho tiver importancia menor ou equivalente a da sua composi¢do quimica, € uma
substancia ou uma mistura.

Exemplo 3: lapis de cera

Um lapis de cera é composto por cera parafinica e pigmentos e € utilizado para desenhar
e colorir sobre papel. A cera parafinica funciona como um veiculo (transportador) para os
pigmentos. Dado que a sua forma/superficie/desenho ndo € mais relevante para a sua
funcao de lapis (adicionar pigmento ao papel) do que a sua composi¢cao quimica, este
pode ser considerado uma mistura.

Recomenda-se vivamente que a avaliacdo sobre se um artigo deve ser considerado ou
nao um «artigo com libertacdo intencional de uma substéncia/mistura», de acordo com a
definicdo do capitulo 4.1, seja efetuada nesta etapa, antes de avancar para as etapas
seguintes.

Se nao for possivel concluir inequivocamente que um objeto satisfaz a definicdo de
artigo estabelecida no REACH, devera ser efetuada uma avaliacdo mais rigorosa; para
esse efeito, avance para a etapa 3. As etapas 3, 4, 5 e 6 foram desenvolvidas com o
intuito de apoiar uma avaliacdo mais profunda para certos grandes (sub)grupos de
objetos com caracteristicas comuns. Importa notar que ndo abrangem todos os objetos
possiveis, pelo que poderd ndo ser possivel chegar a uma concluséo final, no que respeita
a um objeto especifico em avaliacdo. Nesses casos, a avaliacdo deve ter em conta outras
consideracgfes especificas que permitam responder a pergunta da etapa 2 no fluxograma
acima.

Etapa 3: determinar se o objeto, que podera ser construido de uma forma simples ou
altamente sofisticada, contém uma substancia ou mistura que possa ser fisicamente
separada do objeto (por exemplo, através de vazamento ou extracao). A substancia ou
mistura em questdo, no estado soélido, liquido ou gasoso pode estar contida no objeto
(como, p. ex., o liquido no interior de um termémetro ou um aerossol numa lata de
spray) ou o objeto pode transporta-la na sua superficie (como, p. ex., toalhetes hiumidos
de limpeza).

Se esta situacao se aplicar ao objeto, avance para a etapa 4; caso contrario,
avance para a etapa 6.

Etapa 4: para determinar se o teor quimico de um objeto é parte integrante do mesmo
(e, por conseguinte, se o objeto como um todo é um artigo na acecdo do REACH) ou se é
uma substancia/mistura para a qual o resto do objeto funciona como recipiente ou
material de transporte, deve ser dada resposta as seguintes perguntas indicativas:

Pergunta 4a: Se a substancia/mistura fosse retirada ou separada do objeto e fosse
utilizada independentemente dele, seria, em principio, capaz (ainda que sem
sofisticacdo ou comodidade) de desempenhar a funcéo definida na etapa 1?

Pergunta 4b: O objeto funciona principalmente (ou seja, de acordo com a funcao definida
na etapa 1) como um recipiente ou material de transporte para a libertacédo
ou entrega controlada da substancia/mistura ou dos seus produtos de
reacao?

Pergunta 4c: A substancia/mistura é consumida (ou seja, utilizada, p. ex., devido a uma
alteracéo fisica ou quimica) ou eliminada (ou seja, libertada do objeto)
durante a fase de utilizacdo do objeto, o que torna assim o objeto inutil e
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conduz ao fim da sua vida atil?

Se as respostas a estas perguntas forem maioritariamente afirmativas (ou seja,
2 ou 3 em 3) em vez de negativas, o objeto deve ser considerado como uma
combinacdo de um artigo (que funciona como um recipiente ou um material de
transporte) e de uma substancia/mistura

Importa notar que o importador ou fornecedor desse objeto também é considerado
importador ou fornecedor de uma substancia/mistura e podera ter igualmente obrigacdes
diferentes das aplicaveis aos importadores e fornecedores de artigos descritas no
presente guia de orientacdo. Tal significa que as substancias contidas num recipiente ou
num material de transporte poderao, por exemplo, ter de ser registadas ou fornecidas
com uma ficha de dados de seguranca. Por conseguinte, os importadores e
fornecedores de uma «combinacdo de um artigo e de uma substancia/mistura»
tém de verificar separadamente se sdo aplicaveis as obrigacdes relativas ao
artigo e as obrigacgdes relativas a substancia/mistura. Os capitulos 3 e 4
descrevem a forma de identificar as obriga¢fes aplicaveis ao artigo; para identificar as
obrigacbes aplicaveis a substancia/mistura (que se encontra na superficie do artigo ou
contida no artigo), aconselha-se a utilizacdo da ferramenta Navigator

Exemplo 4: cartucho de impressora

Em resposta as perguntas indicativas referidas acima: 4a) se o toner (tinta) tiver sido
retirado do cartucho, ainda sera possivel transferi-lo para o papel, apesar da perda de
qualidade e de comodidade; 4b) a funcdo do cartucho é manter o toner no lugar, dentro
de uma impressora, e controlar a velocidade e o modo de libertacao; 4c) o cartucho é
eliminado sem o toner, que é consumido durante a vida Util do cartucho. As respostas as
perguntas permitem concluir que um cartucho de impressora € uma combinacao de um
artigo (que funciona como recipiente) e de uma substancia/mistura.

Etapa 5: se as respostas as perguntas indicativas da etapa 4 forem predominantemente
negativas, devem ser utilizadas as perguntas seguintes para verificar se o objeto deve
realmente ser considerado um artigo e ndo uma combinacdo de um artigo (que funciona
como recipiente ou material de transporte) e de uma substancia/mistura.

Pergunta 5a: Se a substancia/mistura fosse retirada ou separada do objeto, este ja ndo
seria capaz de desempenhar a sua funcédo?

Pergunta 5b: A funcao principal do objeto é diferente do fornecimento da
substancia/mistura ou dos seus produtos de reacao?

Pergunta 5c: O objeto é normalmente eliminado com a substancia/mistura no fim da sua
vida atil, ou seja, na fase de eliminagéao?

Se for possivel responder afirmativamente a estas perguntas, tal indica que a
funcdo do objeto é provavelmente determinada pelas propriedades fisicas
forma, superficie e desenho e ndo pela sua composicao quimica. Assim, o objeto
€ considerado um artigo que contém uma substancia/mistura (ou seja, a
substancia/mistura € parte integrante do artigo). As substancias (estremes ou
contidas numa mistura) que sao parte integrante de um artigo apenas tém de ser
registadas nas condi¢cOes descritas no subcapitulo 4.2.


http://guidance.echa.europa.eu/navigator_en.htm
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Exemplo 5: termdémetro

Em resposta as perguntas referidas acima: 5a) o termdémetro vazio ndo conseguiria
medir a temperatura e, por conseguinte, o objeto deixaria de ter utilidade; 5b) a
principal funcéo do termdmetro é medir a temperatura, que ndo é considerada um
fornecimento de uma substancia ou mistura; 5c¢) o termémetro é normalmente eliminado
juntamente com o seu conteddo quimico.

Por isso, as respostas a estas perguntas permitem concluir que um termémetro é um
artigo e que o liquido no interior € uma parte integrante do mesmo.

O apéndice 3 apresenta mais exemplos de casos-limite de substancias/misturas contidas
em recipientes ou em materiais de transporte.

Etapa 6: de acordo com a avaliacdo efetuada na etapa 3, o objeto ndo contém uma
substéncia ou mistura que possa ser separada fisicamente. Determinar se o objeto
satisfaz ou ndo a definicdo de artigo do REACH pode, ainda assim, ser dificil em alguns
casos. Sao exemplos comuns as matérias-primas e os produtos semiacabados que sao
posteriormente transformados em artigos finais, mas poder&o existir outros casos.
Nesses casos, podem ser utilizadas as seguintes perguntas indicativas para determinar
com mais exatiddo se o objeto € ou ndo um artigo. Tais perguntas destinam-se
exclusivamente a determinar, em termos de funcéo, a importancia da composicdo
quimica em relagcdo a forma/superficie/desenho, facilitando assim a aplicacdo da defini¢ao
de artigo.

Pergunta 6a: O objeto tem outra funcdo para além de uma transformacéao ulterior?

Se 0 objeto desempenhar predominantemente outras funcfes (ou seja,
funcdes de utilizacdo final), tal pode ser uma indicacdo de que se trata de
um artigo em conformidade com a definicdo do REACH.

Pergunta 6b: O vendedor coloca o objeto no mercado e/ou o cliente esta principalmente
interessado na compra do objeto devido a sua forma/superficie/desenho (e
menos devido a sua composi¢ao quimica)?

Se o0 objeto for principalmente colocado no mercado ou adquirido devido a
sua forma/superficie/desenho, isso € uma indicacdo de que se trata de um
artigo.

Pergunta 6¢: Numa transformacao ulterior, o objeto apenas sofrera uma «transformacao
suave», ou seja, sem alterac¢des significativas na forma?

A «transformacdo suave», como a perfuracéo, o polimento da superficie ou
0 revestimento, podera melhorar ou modificar a forma, superficie ou
desenho de um objeto para que desempenhe uma func¢éo e, por essa razao,
é aplicada a materiais que ja sdo artigos. Assim, se for aplicada unicamente
uma «transformacao suave», sera uma indicacdo de que o objeto é um
artigo.

Os processos que conduzem a alteracdes significativas na forma,
nomeadamente alteraces de profundidade, largura e altura de um objeto,
néo sdo considerados como «transformacédo suave». Pode ser o caso de
processos de moldagem primaria (tais como moldagem ou sinterizagdo) ou
processos de enformacdo (tais como extrusao, forjamento ou laminagem).
Se 0 objeto preservar, pelo menos, uma das suas dimensdes caracteristicas
(profundidade, largura e/ou altura) depois de uma transformacéao ulterior, o
processo pode ser considerado como uma «transformagéo suave».

Pergunta 6d: Apés uma transformacao ulterior, a composicdo quimica do objeto mantém-
se?
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A alteracao da composicao quimica nas etapas seguintes do processo de
transformacao pode indicar que o objeto € uma mistura. No entanto, alguns
tratamentos de um objeto que é um artigo poderao resultar numa alteragao
da sua composicdo quimica global, mas ndo do estatuto do objeto como
artigo. S&o exemplos a impressdo em superficies, a pintura, a aplicacdo de
revestimentos, o tingimento, etc.

Nem todas as perguntas se aplicam a todos os objetos e a suficiéncia de prova das
respostas as perguntas pode variar de caso para caso. Contudo, na decisdo sobre se o
objeto é ou ndo um artigo, devem ser consideradas as respostas a todas as perguntas
indicativas pertinentes e ndo apenas a resposta a uma das perguntas. Se a maioria das
respostas as perguntas for afirmativa, isso € uma indicacdo de que o objeto é
um artigo. Se a maioria das respostas as perguntas for negativa, isso € uma
indicacdo de que o objeto é uma substancia ou mistura. O apéndice 4 mostra como
aplicar estas perguntas indicativas e fornece exemplos de quatro setores industriais
diferentes.

A etapa 6 foi desenvolvida com o intuito de apoiar a determinacdo do ponto de transicdo
de uma substancia/mistura para um artigo, no que respeita as matérias-primas, durante
0 seu processo de transformacédo, bem como a avaliacdo dos objetos que sofrem uma
transformacéo ulterior. A resposta as perguntas indicativas 6a e 6b pode nao ter grande
utilidade para chegar a uma conclusao final relativamente aos objetos que n&o se
destinam a transformacao ulterior (e aos quais, por conseguinte, ndo podem ser
aplicadas as perguntas 6c¢ e 6d). E o caso, por exemplo, dos objetos que contém uma
substancia ou mistura que ndo pode ser separada fisicamente dos mesmos e que sédo
produzidos ou fabricados para desempenharem func¢des especificas durante a sua vida
atil (p. ex., elétrodos de carbono para o fabrico de aluminio, mds fabricadas apenas com
um material abrasivo) e ndo para sofrerem uma transformacao ulterior. Nesses casos,
poderd ser necessario efetuar uma avaliagdo mais profunda para responder de forma
exata a pergunta da etapa 2. Para esse efeito, devem ser tidas em conta consideracdes
especificas aplicaveis ao objeto especifico em avaliacao.

2.4 O que é um objeto complexo?

No presente guia de orientacdo, a expressédo «objeto complexo»12:13 refere-se a qualquer
objeto fabricado com mais do que um artigo. Em objetos complexos, é possivel agrupar
ou montar varios artigos de formas diferentes. Quanto maior for o nimero de artigos,
mais complexo se torna o objeto.

A figura 3 exemplifica como os artigos podem ser incorporados em objetos complexos.

12 No presente guia, a terminologia «objeto complexo» corresponde a expressdo «produto
complexo» utilizada no acérdao do Tribunal no processo C-106/14.

13 Os artigos que sdo montados ou agrupados num objeto complexo continuam a ser artigos, desde
que ndo percam o seu estatuto de artigos, conforme explicado na introducédo do capitulo 2. A
questdo sobre se um objeto complexo, por si, pode satisfazer a definicdo de artigo resume-se a
uma determinacao de acordo com os critérios estabelecidos no artigo 3.2, n.° 3, do REACH,
conforme explicado nos subcapitulos anteriores.
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Mistura M

A) artigos montados mecanicamente (ou B) agrupamento de dois ou mais artigos com
seja, artigos montados sem a incorporacao substancias/misturas

de substancias/misturas . .
) Exemplos: bloco de post-it, chip colado num

Exemplos: par de tesouras (metalicas), cartdo bancario, quadro de bicicleta ndo
clipes de mola pintado formado pela soldadura conjunta de
varios tubos de aco.

Figura 3: Tipos de objetos complexos
Outro exemplo de um objeto complexo é o termdémetro (ver exemplo 5), uma vez que é

constituido por mais do que um artigo e contém uma substancia/mistura como parte
integrante.

A expressao «objetos muito complexos», ilustrada genericamente na figura 4 abaixo, é
uma expressao utilizada no presente guia de orientacdo para indicar outras combinacdes
de objetos complexos mais simples, tais como os descritos na figura 3, e de outros
artigos. Sdo exemplos de objetos muito complexos, entre outros, extensdes elétricas
multiplas, sofas, bicicletas, telemdéveis, computadores, camaras de video, carros e
aeronaves.

K
[

Figura 4: llustracdo de um objeto muito complexo

2.5 Embalagem

As substancias, as misturas e os artigos podem estar contidos dentro de uma
embalagem, por exemplo, de cartdo, de plastico ou metalica. Em principio, as principais
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funcdes da embalagem podem ser o confinamento e a dispensa de, p. ex., substancias ou
misturas, a protecdo do produto embalado e a apresentacdo ou a estética. Em muitos
casos, contribui igualmente para a seguranca das pessoas e do ambiente durante o
manuseamento ou a utilizagdo do conteddo. Por conseguinte, a embalagem deve ser
considerada um artigo porque, no que respeita as funcdes acima mencionadas, a sua
forma, superficie ou desenho é mais importante do que a sua composi¢cdo quimica. A
embalagem nao faz parte da substancia, da mistura ou do artigo que é embalado.
Por conseguinte, deve ser considerada um artigo separado ao abrigo do REACH e
sao-lhe aplicaveis os mesmos requisitos aplicaveis a qualquer outro artigo.

2.6 Documentacao das conclusdes

Os produtores de artigos que utilizam uma substancia ou mistura na producdo dos seus
artigos devem ser considerados, nos termos do REACH, utilizadores a jusante das
substéncias. Nos termos do artigo 36.°, n.° 1**, do REACH, os produtores de artigos que
utilizem uma substancia (ou mistura) na producado dos seus artigos que implique
obriga¢cfes no ambito do REACH devem manter disponiveis todas as informacdes exigidas
para dar cumprimento as obrigacdes que Ilhes incumbem por forca desse regulamento.

Mesmo que tenham chegado a conclusdo de que nado sao aplicaveis quaisquer obrigacdes
ao abrigo do REACH, recomenda-se aos produtores e importadores que documentem
cuidadosamente a sua avaliacdo da conformidade. Tal inclui, por exemplo, documentar:

e pedidos de informacéao efetuados pelos seus fornecedores de substancias, misturas
ou artigos,

¢ informag0des recebidas desses fornecedores, incluindo certificados e outras
informacg0des relevantes fornecidas pelos mesmos,

e 0 processo de decisdo sobre se determinados objetos sao artigos, substancias ou
misturas,

e a verificacdo da aplicabilidade de requisitos especificos aos objetos, com base,
nomeadamente, nas informacdes recebidas dos fornecedores.

A documentacao destes elementos deve, normalmente, ser efetuada pelos produtores e
importadores de artigos. Esta documentacéo facilita a demonstracéo da conformidade
com os requisitos do REACH perante os clientes e as autoridades (de
inspecao/responsaveis pelo controlo do cumprimento).

As listas de verificacdo ou outras ferramentas normalizadas desenvolvidas pelas
associacfes industriais e outras organiza¢gfes podem ajudar as empresas a documentar a
sua verificacdo da conformidade com o REACH.

14 «Cada fabricante, importador, utilizador a jusante e distribuidor deve reunir e manter disponiveis
todas as informacdes exigidas para dar cumprimento as obriga¢cdes que Ilhe incumbem por forca do
presente regulamento durante, pelo menos, dez anos apés a data em que fabricou, importou,
forneceu ou utilizou pela udltima vez a substancia ou mistura [...]».
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3 REQUISITOS APLICAVEIS AS SUBSTANCIAS DA LISTA
DE SUBSTANCIAS CANDIDATAS CONTIDAS EM
ARTIGOS

No ambito do REACH, cada produtor, importador ou fornecedor de artigos tem a
responsabilidade de assegurar a utilizacdo segura dos artigos que coloca no mercado da
UE. Em especial, esta obrigacdo aplica-se se os artigos contiverem substéncias que
possam ter efeitos muito graves na salde humana ou no ambiente. Por forma a
assegurar um elevado nivel de protecao na utilizacdo dessas substancias contidas em
artigos, tal como previsto no REACH, a sua presenca em artigos, bem como quaisquer
informacdes relevantes sobre a sua utilizacdo segura, deve ser revelada e comunicada na
cadeia de abastecimento, uma vez que se trata de um pré-requisito para a identificacdo e
aplicacdo das medidas de gestdo de riscos adequadas.

3.1 Substancias da Lista de substancias candidatas

As substancias que satisfagam um ou varios dos critérios definidos no artigo 57.° do
REACH podem ser identificadas como substancias que suscitam elevada preocupacao
(SVHC) e incluidas na Lista de substancias candidatas a autorizagdo. Estas substancias
que suscitam elevada preocupacédo podem ser:

. substancias que satisfacam os critérios de classificagdo como substancias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR) nas categorias 1A
ou 1B

. substéncias persistentes, bioacumulaveis e téxicas (PBT) ou substancias muito

persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB)

. substéancias identificadas caso a caso para as quais existam provas cientificas de
que sao suscetiveis de provocar efeitos graves na saide humana ou no ambiente e
que originem um nivel de preocupacdo equivalente, p. ex., desreguladores
enddécrinos

A Lista de substancias candidatas esta disponivel no sitio Web da ECHA. Foi criada de
acordo com o procedimento descrito no artigo 59.° do REACH (identificacdo de SVHC). Se
uma substancia incluida na Lista de substancias candidatas estiver contida em artigos,
esse facto podera determinar algumas obrigacdes para as empresas que produzem,
importam ou fornecem esses artigos. Essas obrigacdes sdo explicadas
pormenorizadamente nos subcapitulos seguintes.

Importa notar que a Lista de substancias candidatas € atualizada regularmente quando
sao identificadas novas SVHC. As partes interessadas podem ser notificadas
antecipadamente das propostas de inclusdo de substancias consideradas como SVHC na
Lista de substancias candidatas, através do Registo de Inteng¢des (Rol) no sitio Web da
ECHA.

Antes da apresentacdo de uma intencdo de preparar um dossié do anexo XV sobre a
identificacdo de SVHC, as autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM) ou a
ECHA preparam frequentemente uma analise das opc¢des de gestédo dos riscos (RMOA). A
analise das opcOes de gestdo dos riscos € um processo voluntario (ou seja, ndo esta
definido na legislacdo), que promove uma primeira andlise sobre as substancias que
podem necessitar de medidas regulamentares suplementares!®. As substancias para as

15 para mais informacgdes sobre a analise das opcdes de gestdo dos riscos, consulte a pagina
dedicada no sitio Web da ECHA: http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/substances-of-potential-concern/rmoa



http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/registry-of-intentions
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/rmoa
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/rmoa
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quais esteja a ser efetuada, ou esteja concluida, uma andlise das opc¢des de gestdo dos
riscos, sdo comunicadas através da ferramenta de coordenacdo de atividades publicas
(PACT) no sitio Web da ECHA. Esta ferramenta inclui igualmente informagdes sobre as
substancias para as quais ndo esta em curso uma avalia¢do informal de perigo, no que
respeita as propriedades PBT/mPmB ou as propriedades de desregulacdo enddcrina, bem
como sobre as substancias para as quais essa avaliagdo foi concluida. A analise das
opcdes de gestdo dos riscos publicada inclui conclusdes sobre a possivel obrigatoriedade
de um processo regulamentar de gestao dos riscos. Esta notificagcdo antecipada na
ferramenta PACT permite, por exemplo, que as partes interessadas e o publico em geral
saibam que substancias estao a ser examinadas pela ECHA ou pelas ACEM quanto a
eventual identificacdo de SVHC. Se a analise das opc¢des de gestdo dos riscos concluir que
a medida regulamentar de gestdo dos riscos mais adequada € a identificacdo de SVHC,
deve ser incluida uma inten¢cdo dessa medida no Registo de Intencdes. A PACT e o Rol
facilitam a preparacdo atempada para o cumprimento de eventuais obrigacdes
decorrentes da inclusdo de uma substancia na Lista de substancias candidatas. Os
produtores, importadores e fornecedores de artigos sao aconselhados a
consultar regularmente a PACT e o Rol no sitio Web da ECHA.

Importa notar que as obrigacfes legais descritas nas partes subsequentes do presente
capitulo sdo aplicaveis apenas as substancias incluidas na Lista de substancias
candidatas. Outras fontes de informac¢des disponibilizadas no presente documento, tais
como as que sao indicadas acima, destinam-se apenas a ajudar as empresas a identificar
substancias que estejam a ser escrutinadas pelas autoridades e possam ser futuramente
incluidas na Lista de substancias candidatas.

3.2 Comunicacéao e notificacdo das substancias da Lista de
substancias candidatas contidas em artigos

A identificacdo de uma substancia como SVHC e a sua inclusédo na Lista de substancias
candidatas determina obrigacdes de notificacdo e comunicacao de informacdes para os
produtores da UE e para os importadores para a UE de artigos que contenham a
substancia, em certas condi¢cdes. Também pode determinar obrigacdes de comunicagao a
jusante na cadeia de abastecimento para outros fornecedores de artigos, como os
distribuidores. Estes requisitos visam garantir a utilizacdo segura de substancias quimicas
em artigos produzidos e importados e contribuir para a reduc¢éo dos riscos para a saude
humana e para o ambiente.

3.2.1 Comunicacao de informacdes a jusante na cadeia de
abastecimento

O artigo 33.° do REACH visa assegurar a comunicacao de informacdes suficientes a
jusante na cadeia de abastecimento, a fim de permitir a utilizacdo segura de artigos
pelos utilizadores finais, incluindo os consumidores. O fluxo de informacdes ao longo da
cadeia de abastecimento permite que todos os operadores adotem, na respetiva fase de
utilizacdo do artigo, as medidas de gestdo dos riscos adequadas para garantir a utilizacdo
segura de artigos que contenham substancias da Lista de substancias candidatas. As
informacdes devem igualmente possibilitar que os operadores na cadeia de
abastecimento e os consumidores tomem decisfes de compra informadas sobre os
artigos que pretendem adquirir.

Os fornecedores de artigos que contenham uma substancia devem fornecer aos
destinatarios (artigo 33.°, n.° 1, do REACH) ou aos consumidores (artigo 33.°, n.° 2, do
REACH) as informacdes de seguranca relevantes de que disponham, sempre que sejam
satisfeitas as duas condi¢cfes seguintes:

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


http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/pact
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/pact
http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
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e A substancia estd incluida na Lista de substancias candidatas a autorizacao, e

e A substancia esta presente em artigos produzidos e/ou importados numa
concentracdo superior a 0,1 % em (m/m).

As informacdes devem ser fornecidas ao destinatario'® do artigo quando o artigo é
fornecido pela primeira vez ap6s a inclusao da substancia na Lista de substancias
candidatas e ao consumidor, mediante pedido deste, no prazo de 45 dias de
calendario a contar da data do pedido e a titulo gratuito.

Caso nao sejam necessarias informacoes especificas para permitir a utilizacdo segura do
artigo que contém uma substancia da Lista de substancias candidatas, p. ex., quando for
possivel excluir a exposicdo em todos os estagios do ciclo de vida do artigo, incluindo a
eliminagdo!’, deve ser comunicado, no minimo, o nome da substancia aos
destinatarios do artigo ou aos consumidores. As informag¢des fornecidas devem deixar
claro que a substancia consta da mais recente atualizacdo da Lista de substancias
candidatas e que é esse o motivo para fornecer as informagdes.

No que se refere as obriga¢cbes de comunicar informacgdes sobre as substancias contidas
em artigos em geral (ou seja, comunicacdo para os destinatarios e os consumidores),
importa notar que:

e O limiar de concentracdo de 0,1 % (m/m) da substéncia da Lista de substancias
candidatas aplica-se a todos os artigos fornecidos. Este limiar aplica-se a cada
artigo de um objeto importado constituido por varios artigos que foram agrupados
ou montados (objetos complexos).

e Na&o h& qualquer tonelagem indicativa para estas obrigacdes.

e Um distribuidor que fornece artigos a consumidores ndo cumpre esta obrigacdo de
comunicacdo a um consumidor, mediante pedido, se apenas remeter o consumidor
para o seu proprio fornecedor ou para o produtor/importador dos artigos.

e As obrigagbes de comunicacdo resultam da presenca da substancia da Lista de
substéncias candidatas no artigo. Essas obrigacdes sédo aplicaveis
independentemente de o fornecedor ter, ou ndo, conhecimento da presenca das
substancias. Por conseguinte, o fornecedor tem todo o interesse em obter
informacdes sobre a presenca de substancias da Lista de substéncias candidatas.

e A comunicacéo de informacfes a pedido de um consumidor ndo depende do facto
de o artigo ter sido adquirido por esse consumidor especifico.

3.2.2 Notificacao de substancias da Lista de substancias candidatas
contidas em artigos

A obrigacao de notificacdo dos importadores e produtores de artigos ao abrigo do artigo
7.°, n.° 2, do REACH, tem por objetivo o fornecimento, a ECHA e as autoridades
competentes dos Estados-Membros, de informacdes sobre a presenca em artigos de
substéncias da Lista de substancias candidatas. Estas informacdes podem ser utilizadas
para identificar a necessidade de iniciar procedimentos regulamentares de gestdo dos
riscos ao abrigo do REACH (autorizacdo e restricdo) ou de qualquer outra legislacéo da
UE. As informacdes ndo confidenciais contidas nas notificagcdes também seréo

16 O termo «destinatarios» refere-se a utilizadores industriais ou profissionais e distribuidores, mas
nao a consumidores

17 Recomenda-se que sejam documentadas as razdes que levaram a conclusédo de que apenas é
necessario comunicar o nome da substancia para permitir a utilizacdo segura do artigo (ver o
subcapitulo 2.6).
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disponibilizadas as partes interessadas e ao publico em geral no sitio Web da ECHA. Essa
disponibilizacdo faz parte do contributo da ECHA para aumentar as informacdes sobre a
presenca em artigos de substancias da Lista de substancias candidatas disponivel ao
publico em geral. Por outro lado, deve incentivar os agentes da cadeia de abastecimento
a cumprirem as suas obrigacfes legais de comunicar as informacdes adequadas para a
utilizac&o segura dos artigos.

A notificacdo das substancias contidas em artigos é obrigatdria para os produtores e
importadores, caso se verifiquem todas as condi¢des especificadas no artigo 7.°, n.° 2, do
REACH:

. A substancia esta incluida na Lista de substancias candidatas a autorizacao, e

. A substancia esta presente em artigos produzidos e/ou importados numa
concentracado superior a 0,1 % (m/m), e

. A quantidade total da substancia presente em todos os artigos produzidos e/ou
importados que contenham mais de 0,1 % (m/m) da substancia excede uma
tonelada por agente por ano, e

. N&ao sédo aplicaveis isenc¢des (ver o subcapitulo 3.3 para mais informacdes).

O limiar de 0,1% (m/m) de concentracdo da substancia aplica-se a cada artigo conforme
produzido ou importado. Este limiar aplica-se a cada artigo de um objeto complexo. Um
importador de um objeto complexo é importador dos varios artigos que constituem o
objeto complexo e, por conseguinte, deve dispor das informacdes necessarias sobre cada
artigo para poder cumprir as suas obrigacdes de notificacao.

O produtor na UE de um objeto complexo que contenha um artigo com uma concentracado
relevante de uma substancia da Lista de substancias candidatas nado € obrigado a
notificar essa substancia presente nesse artigo, caso este lhe tenha sido fornecido por um
fornecedor na UE. Neste caso, a substancia da Lista de substancias candidatas ja deve ter
sido notificada a montante pelo importador ou produtor do artigo na UE.

Uma vez que é a substancia contida no artigo que é notificada, e ndo o artigo, é
necessaria uma notificacdo separada para cada substancia da Lista de substancias
candidatas contida no mesmo artigo, caso sejam satisfeitas as condi¢cdes enumeradas
acima. Pelo contréario, se um agente na UE produzir ou importar varios artigos que
contenham a mesma substancia da Lista de substancias candidatas e determinem
obrigac¢fes de notificacdo, é suficiente uma notificacdo para esta substancia.

Exemplo 6: clipe de mola pintado
Um clipe de mola pintado é constituido pela montagem de uma banda de aco dobrada e
pintada, com alcas em ambos os bordos e duas pegas de fio metalico rigido dobrado.

e Deve ser verificado um limiar de concentracdo de 0,1 % m/m para substancias da
Lista de substancias candidatas relativamente a banda de aco dobrada e a cada uma
das pegas.

e Os importadores de clipes de mola pintados devem obter as informacfes necessarias
dos seus fornecedores de paises terceiros para avaliarem as condi¢cdes de notificacdo
para cada um desses artigos e, caso sejam cumpridas, apresentar uma notificacao a
ECHA. Para efeitos de notificacdo, as pegas podem ser agrupadas, uma vez que sao
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artigos do mesmo tipo.

e O produtor na UE da banda de aco dobrada deve ter recebido do(s) seu(s)
fornecedor(es) de tintas as informacgdes necessarias para avaliar as condi¢des de
notificacdo relativas ao artigo que produziu e, caso sejam cumpridas, apresentar uma
notificacdo a ECHA.

¢ Um agente na UE que se limite a montar as pegas e a banda de aco dobrada e pintada
para formar um clipe de mola ndo tem obrigacdes de notificacdo. Estas obrigacdes sao
aplicaveis aos agentes a montante na cadeia de abastecimento (ou seja, produtores e
importadores do fio, da chapa de aco ou da banda de aco dobrada e pintada).

Nao é obrigatéria a notificagdo de uma substancia contida em artigos que tenham sido
produzidos ou importados antes de a substancia ter sido incluida na Lista de substancias
candidatas a autorizagao.

Os quadros 3 e 4 contém alguns cenarios tipicos que ilustram quem, na cadeia de
abastecimento, tem a obrigacdo de notificacdo, no que respeita a artigos incorporados
em objetos complexos, artigos revestidos e objetos complexos revestidos. O quadro 3
centra-se em objetos montados, agrupados ou revestidos na UE, enquanto o quadro 4
incide sobre objetos complexos importados. Importa notar que, embora sejam ilustrados
0s principios basicos para cenarios simples, esses principios também sdo aplicaveis a
casos mais complexos e a cadeias de abastecimento complexas.

Quadro 3: Cenarios que ilustram as obrigacGes de notificacdo!® na cadeia de
abastecimento, no que respeita a objetos montados, agrupados ou revestidos na UE

Objetos montados, agrupados ou revestidos na UE

Cenario 1: Artigos que sdo montados mecanicamente na UE

Descricdo: um agente na UE, denominado «montador», monta mecanicamente os artigos A e B
com um fixador, ou seja, sem utilizar uma nova substancia ou mistura.

e O artigo A contém a substancia X da Lista de substancias candidatas > 0,1 % m/m
e O artigo B contém a substancia Y da Lista de substancias candidatas > 0,1 % m/m
e O fixador ndo contém nenhuma substéncia da Lista de substancias candidatas

O montador, durante a montagem do objeto complexo C, nao utiliza qualquer substancia da
Lista de substancias candidatas estreme ou contida huma mistura.

18 Em todos os cendrios seguintes, pressupfe-se que é excedido o limiar de 1 tonelada por ano por
agente.
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Objetos montados, agrupados ou revestidos na UE

UE

Artigo A,
Substancia CL X

Fecho
(nenhuma
substancia CL)

0

o

&

Produtor UE

—®

\ /Agrupadlor

Artigo B,
Substdancia CLY
> 0,1% m/m

Substancia CL: substancia da Lista de substancias candidatas

Obrigacdes de notificacao:

O produtor ou importador na UE
dos artigos A e B é obrigado a
apresentar:

- uma notificacdo para a substancia X
da Lista de substancias candidatas
contida no artigo A;

- uma notificacdo para a substancia Y
da Lista de substancias candidatas
contida no artigo B;

Montador do objeto complexo C:
nenhuma notificacdo é obrigatoéria,
uma vez que a notificacdo compete ao
produtor ou importador na UE dos
artigos A e B (a montante na cadeia de
abastecimento).

candidatas.

UE
Artigo A,

Substancia CL X
> 0,1% m/m

Mistura M,

m/m no objeto complex:

Substéncia CL Z > 0,1%
o
D

Produtor UE

Objeto complexo D

Artigo B,
Substancia CL Y
> 0,1% m/m

Agrupador

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel.

Cenario 2: Um montador agrupa artigos na UE com uma substancia ou uma mistura

Descricdo: um agente na UE, denominado «montador», ao produzir o objeto complexo D, agrupa
os artigos A e B com uma mistura que contém uma substancia da Lista de substancias

e O artigo A contém a substancia X da Lista de substancias candidatas > 0,1 % m/m
e O artigo B contém a substancia Y da Lista de substancias candidatas > 0,1 % m/m

e A mistura M (p. ex., cola, solda) utilizada para agrupar os artigos A e B contém a
substancia Z da Lista de substancias candidatas; a concentracdo dessa substancia no
objeto complexo D é > 0,1 % m/m

Neste caso, o0 montador utiliza uma mistura que contém uma substancia Z da Lista de
substancias candidatas durante o processo de montagem do objeto complexo D.

Obrigacdes de notificacdo:

O produtor ou importador na UE
dos artigos A e B é obrigado a
apresentar:

- uma notificacdo para a substancia X
da Lista de substancias candidatas
contida no artigo A;

- uma notificacdo para a substancia Y
da Lista de substancias candidatas
contida no artigo B;

O montador do objeto complexo D é
obrigado a apresentar:

- uma notificacdo para a substancia Z
da Lista de substancias candidatas

+358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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Objetos montados, agrupados ou revestidos na UE

Substancia CL: substancia da Lista de substancias candidatas  contida no objeto complexo D.

Cenario 3: Artigo produzido ou importado que é revestido na UE com uma substancia
ou uma mistura

Descricdo: um produtor na UE reveste um artigo com uma mistura (revestimento) que contém
uma substancia da Lista de substancias candidatas.

e O artigo A (ndo revestido) contém a substancia X da Lista de substancias candidatas >
0,1 % m/m

e A mistura P (p. ex., tinta) utilizada para revestir o artigo A contém a substancia W da
Lista de substancias candidatas; a concentracdao dessa substancia no artigo revestido é >
0,1 % m/m

O agente na UE que reveste o artigo incorpora a substancia W da Lista de substancias
candidatas no artigo durante a operagéo de revestimento.

Obrigacdes de notificacédo:

O produtor ou importador na UE do
artigo A (nao revestido) é obrigado a
apresentar:

UE e A
- - uma notificacdo para a substancia X
Mistura P,

Substancia CL W da Lista de substancias candidatas
contida no artigo A (nado revestido);

Produtor UE

& -1l O produtor do artigo revestido é
obrigado a apresentar:

- uma notificacdo para a substancia W
da Lista de substancias candidatas
contida no artigo revestido.

Substancia CL X > 0,1%

m/m

Artigo A,

Produtor UE
Artigo

- I revestido

Substancia CL: substancia da Lista de substancias candidatas

Um agente na UE que proceda a montagem, agrupamento ou revestimento de um artigo
que lhe foi fornecido por um fornecedor na UE, o qual o tenha informado, nos termos do
artigo 33.°, n.° 1, do REACH, de que o artigo contém uma substancia da Lista de
substancias candidatas, deve poder pressupor que este fornecedor efetuou a notificagdo
exigida nos termos do artigo 7.°, n.° 2, do REACH. Contudo, caso um agente na UE
pretenda, a titulo voluntario, preparar e apresentar uma notificacdo para se certificar de
gue o artigo que coloca no mercado esta conforme com o REACH?*®, essa apresentacéo
serd aceite pela ECHA. Importa notar que esta notificacdo ndo € um requisito legal.

Quadro 4: Cenarios que ilustram obrigacdes de notificagdo para importadores na UE de
objetos complexos

19 Por exemplo, se esse agente néo tiver conseguido obter, junto do seu fornecedor na UE, uma
confirmacgéo de que foi apresentada anteriormente uma notificagdo pelo produtor ou importador dos
artigos utilizados no(s) seu(s) processo(s) de producdo (uma vez que o fornecedor ndo tem
qualquer obrigacgéo legal explicita de fornecer informag8es sobre a realizagdo de uma notificagdo).
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Importacao de objetos complexos para a UE

Cenario 4: Importacdo de um objeto complexo resultante da montagem mecéanica de
dois ou mais artigos

Descricdo: um importador na UE importa um objeto complexo C que é constituido:

e pelo artigo A, que contém a substancia X da Lista de substancias candidatas (CL) >
0,1 % m/m,

e pelo artigo B, que contém a substancia Y da Lista de substancias candidatas > 0,1 %
m/m, e

e pelo fixador, que ndo contém nenhuma substancia da Lista de substancias candidatas

Fecho _..
(nenhuma Obrigacdes de notificacao:

substancia CL) d;'
‘“6""& 3 O importador da UE do objeto

&qo‘” 0?‘@ ‘—’,‘;’%"% complexo C é obrigado a apresentar:

s A o Anei
i b €,z - uma notificagdo para a substancia X

7" objeto complexo ¢ # da Lista de substancias candidatas

contida no artigo A;

UE - uma notificacdo para a substancia Y

da Lista de substancias candidatas
contida no artigo B;

Substancia CL: substancia da Lista de substancias candidatas

Cenario 5: Importacdao de um objeto complexo resultante do agrupamento de dois ou
mais artigos com uma substancia ou uma mistura

Descri¢cdo: um importador da UE importa um objeto complexo D que é constituido:

e pelo artigo A, que contém a substancia X da Lista de substancias candidatas (CL) >
0,1 % m/m,

e pelo artigo B, que contém a substancia Y da Lista de substancias candidatas > 0,1 %
m/m, e

e pela matéria (seca) resultante da utilizacdo da mistura M (p. ex., cola, solda), que
contém a substancia Z da Lista de substancias candidatas, para agrupar os artigos A e B;
a concentracao dessa substancia no objeto complexo D € > 0,1 % m/m

Substancia CL Z > 0,1% m/m
no objeto complexo D

(da mistura M) \ Obrigacdes de notificacéo:
&
:’% O importador da UE do objeto
9}:(:');. complexo D é obrigado a apresentar:
+ 2% %
P i‘; a‘"(}_. - uma notificacdo para a substancia X

?.&9" P % da Lista de substancias candidatas

contida no artigo A;
Objeto complexo D

- uma notificagcdo para a substancia Y
da Lista de substancias candidatas
contida no artigo B;

UE

- uma notificacdo para a substancia Z
da Lista de substancias candidatas
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Importacao de objetos complexos para a UE

Substancia CL: substancia da Lista de substancias candidatas  contida no objeto complexo D.

Cenario 6: Importacdo de um objeto complexo revestido

Descri¢cdo: um importador da UE importa o objeto complexo D descrito no cenério 5 que,
adicionalmente, foi revestido com uma mistura P (p. ex., tinta) que, por sua vez, contém a
substancia W da Lista de substancias candidatas; este revestimento resultou numa camada de
revestimento seca e numa concentracdo global da substancia W da Lista de substancias
candidatas > 0,1 % m/m sobre a massa total do objeto complexo D.

(ver descricdo no cendrio anterior) o) importador na UE do objeto

Mistura P, complexo D revestido é obrigado a
Substéncia CL apresentar as notificacdes
w mencionadas no cenario 5.
Adicionalmente, o importador é
também obrigado a apresentar:

- uma notificacdo para a substancia W
da Lista de substancias candidatas
contida no objeto complexo D
revestido.

Substdncia CL 7 > 0,1%
m/m
no objeto complexo
revestido D

Objeto

complexo revestido D

UE

Substancia CL: substancia da Lista de substancias candidatas
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3.2.3 Como determinar a concentracéo e a tonelagem de uma
substancia da Lista de substancias candidatas contida em artigos
(obrigacdes de notificacdo e comunicacado de informacdes)

3.2.3.1 Como determinar a concentracdo de uma substancia
da Lista de substancias candidatas contida num artigo

A determinacdo da concentracdo de uma substancia da Lista de substancias candidatas é
essencial para verificar se sao aplicaveis as obrigacdes de notificagcao e de
comunicacdo de informacdes.

Uma substancia da Lista de substancias candidatas pode ser incorporada num artigo
durante a producédo deste. Também pode ser incorporada posteriormente num artigo
existente (isolado ou incorporado num objeto complexo), utilizando a substéncia da Lista
de substancias candidatas estreme ou contida numa mistura (p. ex., revestimentos,
primarios, colas, vedantes), tornando-se, assim, uma parte integrante do artigo (ou do
objeto complexo).

O quadro 5 ilustra varios cenarios sobre como determinar a concentracdo (em massa
(m/m)) de uma substancia da Lista de substancias candidatas contida num artigo. Esses
cenarios representam as formas mais comuns de incorporar uma substancia da Lista de
substéncias candidatas num artigo (isolada ou incorporada num objeto complexo). Para
cada um deles, € mostrado o célculo da concentracdo da substancia da Lista de
substancias candidatas. As abordagens para os cenarios de artigos incorporados em
objetos complexos e de artigos parcialmente revestidos sdo determinadas por
consideragdes de ordem pratica, a fim de ultrapassar os desafios especificos do célculo da
concentracdo nesses casos particulares e assegurar o cumprimento dos principios e
objetivos essenciais das disposi¢cdes relativas as substancias contidas em artigos. Importa
notar que a determinacao da concentracdo de uma substancia da Lista de substancias
candidatas contida num artigo deve ser sempre efetuada caso a caso.

Quadro 5: Cenarios que ilustram como determinar a concentracdo (m/m) de uma
substéncia da Lista de substancias candidatas contida em artigos

Cenario Calculo da concentracao Descricao/Exemplo(s)
de uma substancia da

Lista de substancias
candidatas (m/m)

1. Artigo A concentracéo da Exemplo: artigo de plastico constituido por uma
constituido substancia da Lista de mistura (p. ex., cadeira moldada por injecao,
por uma substancias candidatas no impressao plastica para uma t-shirt) que contém
substancia da | artigo é calculada sobre a uma substancia da Lista de substancias

Lista de massa total do artigo, ou candidatas

substancias seja, dividindo a massa da

candidatas substancia da Lista de

estreme ou substancias candidatas no

contida numa | artigo pela massa total do

mistura artigo.
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Cenario

11. Substancia
da Lista de
substancias
candidatas
estreme ou
contida numa
mistura
utilizada para
agrupar dois
ou mais
artigos
(objeto
complexo)

Versao 4.0 — junho de 2017

Calculo da concentracao
de uma substancia da
Lista de substancias
candidatas (m/m)

A concentracao da
substancia da Lista de
substancias candidatas é
calculada sobre a massa
total do objeto complexo,
ou seja, dividindo a massa
da substéncia da Lista de
substancias candidatas no
objeto complexo pela
massa total do objeto
complexo.

Descricao/Exemplo(s)

Objeto complexo constituido pelo agrupamento
de dois artigos A e B com uma mistura M (p.
ex., cola, solda) que contém uma substancia da
Lista de substancias candidatas.

Mistura M

A massa total do objeto complexo é obtida
através da soma das massas dos artigos A e B e
da mistura M. Na maioria dos casos, a massa da
mistura M deve ser determinada na sua forma
seca no objeto complexo.

1.
Substancia da
Lista de
substancias
candidatas
contida em
revestimentos

Exemplos de misturas de revestimento: tinta,
laca, verniz, revestimento funcional

1. A)
Artigo
totalmente
revestido

A concentracdo da
substancia da Lista de
substancias candidatas no
artigo
(parcialmente/totalmente)
revestido é calculada sobre
a massa total do artigo
revestido, ou seja,
dividindo a massa da

Artigo totalmente revestido com uma mistura P
que contém uma substancia da Lista de
substancias candidatas.

& o
|

P Artigo
revestido

A massa total do artigo é a soma da massa do
artigo (ndo revestido) com a massa do
revestimento seco (camada).
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Cenario

Calculo da concentracao

de uma substancia da
Lista de substancias
candidatas (m/m)

substancia da Lista de

37

Descricao/Exemplo(s)

Mtigy | substanciascandidatas o | {7400 P revestdl com ume miscre
'9 I artigo revestido pela ?)utA . ud'd tu : :
i):rma men | - csa total do artigo substancias candidatas.
revestido @
4|||
Mistura
3 Artigo
parcialmente
revestido
A massa total do artigo parcialmente revestido é
calculada de forma idéntica a do cenario Ill. A)
acima.
111. C) A concentracao da Um objeto complexo, depois de montado, é
Objeto substancia da Lista de revestido com uma mistura P que contém uma
complexo substancias candidatas é substancia da Lista de substancias candidatas.
revestido calculada sobre a massa

total do objeto complexo,
ou seja, dividindo a massa
da substancia da Lista de
substancias candidatas no
objeto complexo revestido
pela massa total do objeto
complexo revestido.

i) A massa total de um objeto complexo
revestido constituido pela montagem mecéanica
dos artigos A, B e F e depois revestido com uma
mistura P é calculada através da soma das
massas dos artigos A, B e F e da mistura P
(revestimento seco).

Artigo F —-.
@ ‘Ill

Artigo B

» Artigo F

Mistura P

Artigo A

Exemplo: cursores de fechos de correr pintados
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Cenario Calculo da concentracao Descricao/Exemplo(s)
de uma substancia da

Lista de substancias
candidatas (m/m)

ii) A massa total de um objeto complexo
revestido constituido pelo agrupamento dos
artigos A e B com uma mistura M e depois
revestido com a mistura P é calculada através da
soma das massas dos artigos A e B, da mistura
M e da mistura P (revestimento seco).

O

Exemplo: quadro de bicicleta pintado

Mistura M—_ Artigo B

ol W

Mistura P

Artigo A

1V. Objetos As regras de calculos Os objetos muito complexos sdo combinacgdes de
muito indicadas para os cenarios | objetos mais simples com mais artigos.
complexos I a lll acima aplicam-se a

todos os artigos ou objetos
complexos mais simples.

Exemplos: sofa, bicicleta, telemodvel, carro e
aeronave.

As caixas 1 e 2 abaixo ilustram como calcular a concentracdo (m/m) de uma substancia
da Lista de substancias candidatas contida em artigos ou objetos complexos, utilizando
equacdes matemaéticas. Estas descricdes complementam as fornecidas no quadro 5.

Caixa 1

Se a informacao disponivel para o produtor ou importador for a massa da substancia da
Lista de substéncias candidatas (CL) contida no artigo produzido ou importado, isolado
ou incorporado num objeto complexo (ver o quadro 5), a sua concentracdo no artigo
(ou no objeto complexo) especifico, sob a forma de fragdo massica (m/m), pode ser
determinada através da seguinte equacao:
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mCL subst. in article [kg / article]

COI”lCCL subst. in article — : (1)20
marticle [kg / art|C|e]

Conc cL subst. in article Conc cL subst. no artigo
M cL subst. in article M cL subst. no artigo
Marticle Martigo
kg/article kg/artigo

Em que,

Conc cLsubst. noartigo € @ concentracdo (m/m) da substancia da Lista de substancias
candidatas no artigo ou no objeto complexo;

M cLsubst. noartigo € @ Massa (em quilogramas) da substancia da Lista de substancias
candidatas no artigo ou no objeto complexo;

Marigo € @ Massa (em quilogramas) do artigo ou do objeto complexo.

A equacédo (1) acima é aplicavel a todos os cenarios no quadro 5: dependendo do
cenario, a concentracdo é calculada sobre a massa total de um artigo [cenarios I, Ill.
A) e Ill. B)] ou de um objeto complexo [cenarios I, Il11. C)].

Caixa 2

Contudo, se a informacao disponivel para o produtor ou importador for a concentracao
(m/m) da substancia da Lista de substadncias candidatas (CL) contida na mistura
incorporada no(s) artigo(s) e a concentracdo (m/m) dessa mistura no artigo ou no objeto
complexo, a concentracdo da substéncia da Lista de substancias candidatas pode ser
calculada através da seguinte equacao:

. . = . . . . . 21
ConcCL subst. in article ConCCL subst. in mixture S Conlexture in article 2)
CoNnc cL subst. in article Conc ci subst. no artigo
Conc ci subst. in mixture CoNc cL subst. na mistura
CoNCmixture in article CoNCmistura no artigo

em que,

Conc cLsubst noartigo € @ concentracdo (m/m) da substancia da Lista de substancias
candidatas no artigo ou no objeto complexo;

Conc ci subst. namistura € @ concentracdo (m/m) da substancia da Lista de substancias

20 Tenha em atengdo que o termo Conc cLsubst. noartigo €M M/M na equagédo (1) deve ser entendido
como a fragcdo massica: valores entre 0 e 1 (100 % m/m = 1, 50 % m/m = 0,5, 25 % m/m = 0,25,
20 % m/m = 0,2, etc.). O valor da Conc cL sust. no artigo €M % Mm/m é obtido multiplicando o valor da
fracdo massica por 100.

21 Tenha em atencgdo que os termos Conc ct subst. no artigo, CONC CL subst. na mistura € CONCrmistura no artigo €M M/M Na

equacao (2) devem ser entendidos como as fragfes massicas: valores entre 0 e 1 (100 % m/m =
1, 50 % m/m = 0,5, 25 % m/m = 0,25, 20 % m/m = 0,2, etc.). A Conc cL subst. no artigo, a Conc cL subst. na

mistura € @ CONCmisturano artigo €M %6 M/mM séo obtidas multiplicando a fragdo massica por 100.

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



Guia de orientacao sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas
em artigos
40 Versao 4.0 — junho de 2017

candidatas na mistura??;
Conc miswranoartigo € & concentragdo (m/m) da mistura no artigo ou no objeto complexo.

A equacédo (2) acima € aplicavel a todos os cenarios no quadro 5: dependendo do
cenario, a concentracao € calculada sobre a massa total de um artigo [cenérios I, Il1.
A) e Ill. B)] ou de um objeto complexo [cenarios I, Il11. C)].

Os exemplos abaixo ilustram como aplicar as «regras» de calculo para os cenarios I, Il e
I11: A) indicados no quadro 5.

Exemplo 7: calculo da concentracdo de uma substancia da Lista de substancias
candidatas contida num artigo constituido por uma mistura

Um produtor na UE produz um artigo G, através de moldagem por injecdo, com uma
massa total de 3,0 kg (ver o cenario | no quadro 5). O artigo é constituido por uma
mistura de polietileno que contém uma substéncia W da Lista de substancias candidatas
numa concentracao de 0,2 % m/m e, por conseguinte, a concentracao no artigo G é
também de 0,2 % m/m.

Exemplo 8: calculo da concentracdo de uma substancia da Lista de substancias
candidatas contida em artigos revestidos

Um produtor na UE pinta o artigo H, utilizando uma tinta (mistura P) que contém uma
substancia W da Lista de substancias candidatas numa concentracdo de 5 % m/m (ver o
cenario Ill. A) no quadro 5). O teor nao volatil (sélidos) dessa tinta € de 67 % m/m. A
massa total do artigo pintado € 5,0 kg, incluindo 0,10 kg de tinta seca.

A concentracado da substancia W da Lista de substancias candidatas deve ser determinada
em relacdo a massa total do artigo pintado H, de acordo com o quadro 5 [cenario I1l. A)].

A massa da tinta seca incorporada no artigo € igual ao teor ndo volatil da tinta. Se o teor
em soélidos da tinta corresponder a 67 % da massa da tinta utilizada, a massa total da
tinta utilizada para pintar o artigo H é 0,15 kg [= (100/67) < 0,1 kg]. A massa da
substancia W da Lista de substancias candidatas na tinta (mistura P) é obtida
multiplicando a sua fracdo massica (5/100 = 0,05) pela massa total da tinta (0,15 kg),
ou seja, € igual a 0,0075 kg [= 0,05 x 0,15 kg]. Por conseguinte, a quantidade desta
substancia incorporada no artigo pintado H é de 0,0075 kg.

O teor em massa da substancia W da Lista de substancias candidatas no artigo pintado H
€ obtido dividindo a massa da substancia W da Lista de substancias candidatas no artigo
pintado H (0,0075 kg) pela sua massa total (5,0 kg), o que da 0,0015

(= 0,0075 kg/5,0 kg), e corresponde a uma concentracao de 0,15 % m/m.

A fundamentacao descrita acima é a mesma que quando é utilizada a equacéao (1) da
caixa 1 acima, quando sdo conhecidas:
- a massa da substancia W da Lista de substancias candidatas no artigo pintado H:

22 Tenha em atengédo que 0 termo Conc cL subst. namisturaN@ equacdo (2) pode ser utilizado para misturas
quando a perda de massa da mistura durante a incorporagéo no artigo for negligenciavel ou se a
mistura estiver na forma seca apds a incorporagdo no artigo. Se existir uma evaporagao
significativa do solvente ou de outros componentes a partir da mistura durante a sua incorporacéo
no artigo, o termo Concsubst. na mistura deve ser corrigido com um fator a fim de ter em conta a
reducdo de massa na mistura (ver o exemplo 8). O mesmo termo, na equacgéo (2), pressupde
também que a evaporacgdo ou a transformacgdo da substancia da Lista de substancias candidatas é
negligenciavel. Caso contrario, deve ser aplicado outro fator de correcdo para ter esse facto em
conta.
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M CL subst. W no artigo pintadoH — 0,0075 kg;
- a massa do artigo pintado H: Martigopintador = 5,0 Kkg.

Assim, a concentracdo (m/m) da substancia W da Lista de substancias candidatas no
artigo pintado H (Conc cisubst. whoartigopintadoH) POde ser calculada da seguinte forma:

Mc subst. win painted article H [kg] _ 0.0075 kg

Conc S ' = = ~ 0.0015°
CL subst. W in painted article H - .
mpainted article H [kg / arthIe] 50 kg
Conc c subst. win painted article H CoNc cL subst. Wno artigo pintado H
M cL subst. W in painted article H M cL subst. W no artigo pintado H
M painted article H M artigo pintado H

0 que corresponde a

Conc cL subst. wno artigo pintado 1 = 0,15 % m/m.

Utilizando a equacédo (2) da caixa 2, obtém-se o mesmo resultado.

A concentracdo (m/m) da substancia W da Lista de substancias candidatas na tinta
(mistura P), (Conc ci subst. w natinta (misturaP), € de 5 % m/m. Contudo, este valor tem de ser
corrigido por um fator para a tinta seca incorporada no artigo H, a fim de ter em conta
o teor volatil da tinta (mistura P): 5 % x (100/67) = 7,5 % m/m (ou 0,075 em fracao
massica). Este valor é igual a concentragdo da substancia W da Lista de substancias
candidatas na tinta seca (Conc ci subst. W na tinta seca ) -

A concentracdo (m/m) da tinta seca no artigo pintado H € ConCiinta seca no artigo revestido H =
massa da tinta seca (kg)/massa do artigo pintado H (kg) = 0,10 kg/5,0 kg = 0,020 (ou
2,0 % m/m)

O teor em massa da substancia W da Lista de substancias candidatas no artigo pintado
H
(ConcecL subst. w no artigo pintado H) € calculado da seguinte forma:

COI‘]CCL subst. W in painted article H = Cor-ICCL subst. W in dry paint x COncdry paint in painted article H

=0.075x0.020 = 0.0015

Conc c subst. win painted article H CoNc cL subst. W no artigo pintado H

Conc ci subst. win dry paint CoNe cL subst. W na tinta seca

CoNC dry paint in painted article H CONCiinta seca no artigo revestido H
Assim,

Conc cL subst. Wno artigo pintado H = 0,15 % m/m

Exemplo 9: calculo da concentracdo de uma substancia da Lista de substancias
candidatas contida num objeto complexo constituido por dois artigos agrupados
com uma mistura

Um importador na UE importa um objeto complexo D que é o resultado da combinacao de
um artigo A (40 kg de massa), um artigo B (20,5 kg) e uma resina adesiva (mistura M)
que foi utilizada para agrupar os artigos A e B (ver o cenario Il no quadro 5). Apos a
cura, a resina adesiva no objeto complexo D contém 8 % m/m da substancia Y da Lista
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de substancias candidatas e tem uma massa de 2,5 kg.

Mistura M

»

.7
0
@ %

0
P&g 5

objeto complexo D

A massa total da substancia Y da Lista de substancias candidatas no objeto complexo D é
de 0,2 kg, obtida multiplicando a fracdo massica da substancia contida na resina adesiva
[= (8/100)] pela massa da resina adesiva (2,5 kg).

A massa total do objeto complexo D é obtida somando as massas dos artigos Ae B e a
massa da resina adesiva: 40 kg + 20,5 kg + 2,5 kg = 63 kg.

Por fim, a concentracdo da substancia Y da Lista de substancias candidatas no objeto
complexo D importado é calculada de acordo com o quadro 5 (cenario Il) sobre a massa
total do objeto complexo. Este valor € obtido dividindo a massa total da substancia Y da
Lista de substéncias candidatas no objeto complexo D (0,2 kg) pela sua massa total

(63 kg), o que da 0,003 (= 0,2 kg/63 kg) e corresponde a uma concentracdo de

0,3 % m/m.

A fundamentacao descrita acima é a mesma que quando é utilizada a equacao (1) da
caixa 1, quando sao conhecidas:

- a massa da substancia Y da Lista de substancias candidatas no objeto complexo D
(OC D)

M cLsubst. Yemocp = 0,2 Kg;

- a massa do objeto complexo D: moco = 63 kg.

Assim, a concentracdo (m/m) da substéncia Y da Lista de substancias candidatas no
objeto complexo D (Conc cLsust.ynoocn) pode ser calculada da seguinte forma:

MeL subst. Yinco D [kg] 0.2 kg

Conc, . = - = ~ 0.003,
CL subst. Y in CO D mCO 5 lkg /ncomplex ObjeCt"J 63 kg

Conc ci subst. Yinco D Conc cL subst. Y no oC D

M cL subst. Y in CO D M CL subst. Y no OC D

M cop M ocb

kg/’complex object” Kg/«objeto complexo»

0 que corresponde a

conc cLsubst. Ynoocp = 0,3 % m/m.

Utilizando a equacédo (2) da caixa 2, obtém-se o mesmo resultado.

A concentracdo (m/m) da substéncia Y da Lista de substéncias candidatas na resina
adesiva (mistura M), (Conc ci subst. Y namisuram = 8 %0 m/m (ou 0,08 em fragcdo massica).

A concentracao (m/m) da resina adesiva (mistura M) no objeto complexo D (OC D) é
ConcmisuraMno oc 0 = Massa da resina adesiva (kg)/massa do objeto complexo D (kg) = 2,5
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kg/63 kg = 0,04 (ou 4 % m/m)

O teor em massa da substancia Y da Lista de substancias candidatas no objeto
complexo D (Conccisusst. ynoocp) € calculado da seguinte forma:

COnCCL subst. Yin CO D — COnCCL subst. Y in mixture M X COncmixture M in CO D

=0.08x0.04 ~ 0.003
Conc ci subst. Yincop Conc cL subst. Y no oc b
Conc ci subst. Y in mixture M CoNnc ci subst. Y na mistura M
CoNnCixture M in CO D CoNCmistura M no 0C D
Assim,

ConCCL subst. W in coated article H — Oa3% m/m

3.2.3.2 Como determinar a quantidade total de uma
substéncia da Lista de substancias candidatas contida em
diferentes artigos

Uma das condi¢cbes da obrigacdo de notificacdo € o limiar de uma tonelada por agente
por ano para a substéncia da Lista de substancias candidatas presente em todos os
artigos produzidos e/ou importados numa concentracdo superior a 0,1 % m/m. Este
subcapitulo ilustra a forma de calcular, na prética, a tonelagem total de uma substéncia
da Lista de substancias candidatas contida em diferentes artigos, a fim de determinar se
o limiar de tonelagem é ou néo excedido.

O célculo da quantidade total de uma substéncia da Lista de substancias candidatas
presente em todos os artigos pode ser facilitado se determinados artigos puderem ser
agrupados dentro do mesmo «tipo de artigo». O termo «tipo de artigo» nao esta definido
no ambito do REACH; este termo é introduzido abaixo, com base em consideracfes de
ordem pratica, a fim de dar aos fabricantes/importadores a possibilidade de agrupar
artigos para fins de notificacdo. Contudo, esta possibilidade de agrupar artigos para fins
de notificacdo apenas deve ser utilizada quando for adequado. O seu objetivo € o de
evitar que o notificante elabore e apresente, e que a ECHA receba, varias notificacbes
com exatamente as mesmas informacgdes para os diferentes artigos abrangidos pelo
mesmo «tipo de artigo». O termo «tipo de artigo» é utilizado para referir artigos que
contém a mesma substancia da Lista de substancias candidatas e que sejam
suficientemente idénticos para serem agrupados e descritos em conjunto no ambito da
mesma notificacdo. O agrupamento de artigos no mesmo «tipo de artigo» nao deve levar
a apresentacao de uma quantidade ou qualidade menor de informagdes. S&o exemplos de
artigos que podem pertencer ao mesmo tipo de artigo:

e cabos fabricados com a mesma liga que tenham didmetros diferentes,
e tubos de plastico que apenas diferem no tamanho e na espessura, e
e pegas de um clipe de mola (ver o exemplo 6).

Importa notar que compete ao apresentante de uma notificacdo relativa a uma
substancia contida em artigos decidir, caso a caso, se € possivel e exequivel agrupar
estes artigos por «tipo de artigo». Para informac¢des mais pormenorizadas sobre o
agrupamento no mesmo tipo de artigo e obter mais exemplos, consulte o Manual - Como
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preparar uma notificacdo de uma substincia contida em artigos.?23

O calculo da quantidade total, em toneladas, da mesma substancia da Lista de
substéncias candidatas contida em todos os artigos produzidos ou importados (isolados
ou incorporados em objetos complexos), pelo mesmo agente, € efetuado em 3 passos:

1. Determinar se a substancia da Lista de substancias candidatas em
guestdo esta presente numa concentracgao superior ao limiar de
0,1 % m/m para cada artigo produzido ou importado.

O célculo da concentracao da substancia da Lista de substancias candidatas contida
em artigos ou objetos complexos é efetuado conforme descrito no subcapitulo
3.2.3.1.

Se o resultado do célculo (ou a informacéo fornecida diretamente) mostrar que a
concentracdo no artigo é inferior a 0,1 % m/m, n&o é necessario ter o artigo
especifico em conta nos passos seguintes do calculo da tonelagem total.

2. Calcular a quantidade total, em toneladas, dessa substancia da Lista de
substancias candidatas contida em cada artigo ou tipo de artigo produzido
ou importado por ano, quando esta presente numa concentracao superior
ao limiar de 0,1 20 m/m.

Se o teor em massa da substancia da Lista de substancias candidatas contida no
artigo for conhecida ou for calculada no passo 1, a quantidade em toneladas dessa
substancia € obtida multiplicando este valor (concentracdo em fragdo massica) pela
massa total em toneladas do artigo produzido ou importado (por ano).

Apenas podem ser agrupados por «tipo de artigo» artigos com a mesma
concentracdo (ver o quadro 5). Ao agrupar artigos, a quantidade total, em
toneladas, da substancia da Lista de substancias candidatas contida em cada tipo de
artigo é obtida multiplicando a massa da substancia por unidade do artigo (desse
tipo), em toneladas, pelo niamero total de artigos produzidos ou importados por
ano.

Caixa 3

Ao calcular a quantidade total, em toneladas, da substéncia da Lista de substancias
candidatas contida em cada unidade do artigo ou tipo de artigo produzido ou importado
por ano (Mct subst. notipo deartigoi) COM UMa concentracdo dessa substancia superior a 0,1 %
m/m, o produtor ou importador pode utilizar a seguinte equacéao:

Myie wpe 1 [KQ / ATtICIE]
1000 —

mCL subst. in article type i [t / a] = (ConCCL subst. in article type i )X

XN articles/a]

articles type i [

M CL subst. in article type i M CL subst. no tipo de artigo i
Conc c subst. in article type i CoNce ct subst. no tipo de artigo i

M article type i M tipo de artigo i

23 Disponivel em https://echa.europa.eu/manuals

24 Tenha em atencédo que o termo Conc cL susst. notipo de artigoi €M M/M na equagcdo (3) deve ser entendido
como a fragdo massica: valores entre 0 e 1 (100 % m/m = 1, 50 % m/m = 0,5, 25 % m/m = 0,25,
20 % m/m = 0,2, etc.). O valor da Conc cL subst. notipo de artigoi €M %6 M/m € obtido multiplicando o valor
da fracdo massica por 100.
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N article type i N tipo de artigo i
articles/ a artigos/ano

Em que, i é o tipo de artigo A, B, ... n, ou seja, para cada tipo de artigo produzido ou
importado diferente que contenha a substancia da Lista de substancias candidatas
numa concentracdo superior a 0,1 % m/m;

Conc cL subst. notipo de artigoi € @ concentracdo (mM/m) da substancia da Lista de substancias
candidatas no tipo de artigo i;

Miipo de arigoi € @ Massa (em quilogramas) por unidade do artigo do tipo i.
Ntipo de artigoi € O NUMero de artigos do tipo i produzidos ou importados por ano.

A equacéo (3) acima pressupde que a concentracdo da substancia da Lista de
substancias candidatas e a massa dos artigos sdo as mesmas em todos os artigos
pertencentes ao mesmo tipo de artigo. Em situacfes especificas, podem ser utilizados
valores meédios.

3. Calcular a quantidade total, em toneladas, em todos os artigos,
adicionando as quantidades calculadas para cada artigo ou tipo de artigo,
de acordo com o ponto 2 supra.

A quantidade total, em toneladas, da substancia da Lista de substancias candidatas
contida em todos os artigos relevantes produzidos ou importados por ano é
calculada adicionando as quantidades, em toneladas, calculadas para cada artigo ou
tipo de artigo relevante no passo 2.

Caixa 4

A quantidade total, em toneladas por ano, da substancia da Lista de substancias
candidatas presente em todos os tipos de artigos relevantes (A, B, ... n) produzidos ou
importados por ano e que contenham mais de 0,1 % m/m da substancia (Mct subst. em todos os
tipos de artigos) POde ser obtida através da soma das quantidades, em toneladas por ano,
calculadas para cada tipo de artigo relevante (McL subst. notipo de artigo A, MCL subst. no tipo de artigo B, «-- 5 McL
subst. notipo de artigon ) NO PASSO 2, utilizando a seguinte equagao:

[t/a]=m [t/a]+m
[t/a]

m [t/a]+

“

CL subst. in all article types CL subst. in article type A CL subst. in article type B

+ I"nCL subst. in article type n

M CL subst. in all article types M CL subst. em todos os tipos de artigos
M CL subst. in article type A M CL subst. no tipo de artigo A
M CL subst. in article type B M CL subst. no tipo de artigo B

M CL subst. in article type n M CL subst. no tipo de artigo n

Se a quantidade total da substancia da Lista de substancias candidatas presente em
todos os artigos produzidos e/ou importados que contenham mais de 0,1 % m/m dessa
substéncia exceder uma tonelada por agente por ano, o produtor/importador tem a
obrigacdo de apresentar a ECHA, para essa substancia da Lista de substancias
candidatas, uma notificacdo de substancia contida em artigos (ver o subcapitulo 3.4.2). A
notificacdo deve refletir todos os diferentes artigos e tipos de artigos que contém esta
substancia da Lista de substancias candidatas.

Os exemplos 10 e 11 ilustram como determinar a tonelagem total de uma substancia da
Lista de substancias candidatas presente em diferentes artigos e para todos os artigos
num objeto complexo, respetivamente.
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Exemplo 10: calculo da quantidade total de uma substancia da Lista de
substancias candidatas contida em diferentes artigos

Um produtor na UE produz 134 000 unidades do artigo G, por ano, conforme descrito no
exemplo 7. Cada artigo G tem uma massa total de 3,0 kg e contém a substancia W da
Lista de substancias candidatas numa concentracdo de 0,2 % m/m.

O mesmo produtor na UE pinta 360 000 unidades do artigo H por ano, conforme descrito
no exemplo 8. Cada artigo pintado H tem uma massa total de 5,0 kg e contém a
substéncia W da Lista de substancias candidatas numa concentracdo de 0,15% m/m.

O calculo da quantidade total, em toneladas, da substancia W da Lista de substancias
candidatas em todos os artigos produzidos por ano é efetuado seguindo os trés passos
explicados no texto acima.

Passo 1. Determinar a concentracdo da substancia W da Lista de substancias candidatas
em cada um dos artigos G e H produzidos.

A concentracado da substancia W da Lista de substancias candidatas nos artigos G e H
produzidos foi calculada nos exemplos 7 e 8 e no subcapitulo 3.2.1. Tal como mencionado
acima, a concentracdo da substancia nos dois artigos € superior ao limiar de
concentracdo de 0,1 % m/m.

Passo 2. Calcular a quantidade total, em toneladas, dessa substancia da Lista de
substancias candidatas em cada tipo de artigo produzido por ano, quando esta presente
numa concentracao superior ao limiar de 0,1 % m/m.

Artigos G:

O teor em massa da substancia W da Lista de substéncias candidatas huma unidade do
artigo G foi calculado no passo 1 e é de 0,2 % m/m, o0 que corresponde a uma fracao
massica de 0,002. A massa total, em toneladas por ano, das 134 000 unidades
produzidas do artigo G é calculada multiplicando esse nimero pela massa de cada
unidade em toneladas (3,0 kg/1000 = 0,0030 t): 134 000 (unidades/ano) < 0,0030
(t/unidade) = 402 t/ano. A quantidade, em toneladas por ano, da substancia W da Lista
de substancias candidatas nos artigos G produzidos é obtida multiplicando o valor da
concentracdo em fracdo massica (0,002) pela massa total, em toneladas, dos artigos G
produzidos por ano (402 t/ano): 0,002 x 402 t/ano = 0,8 t/ano.

A quantidade total da substancia W da Lista de substancias candidatas contida em todos
os artigos G produzidos é de 0,8 t/ano.

Utilizando a equacao (3) da caixa 3, obtém-se o mesmo resultado.

Assim, a quantidade total da substancia W da Lista de substancias candidatas contida
em todos os artigos G produzidos

(M cLsust. wnos artigos G ), €M toneladas por ano, pode ser calculada da seguinte forma:

marticles G [kg / artide]

mCL subst. W in articles G [t / a] = (ConCCL subst. W in articles G )X 1000 2 narticles G [artldes / a]

_ (0.002)x (12(?0} «134000=0.8 t/a

M CL subst. W in articles G M CL subst. W nos artigos G
CoNC cL subst. Win articles G Conc cL subst. W nos artigos G
M articles G M artigos G

N articles G N artigos G -
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Artigos H:

O teor em massa da substancia W da Lista de substéncias candidatas huma unidade do
artigo pintado H foi calculado no passo 1 e é de 0,15% m/m, o que corresponde a uma
fracdo massica de 0,0015. A massa total, em toneladas por ano, das 360 000 unidades
produzidas do artigo H é calculada multiplicando esse niumero pela massa de cada
unidade em toneladas (5,0 kg/1000 = 0,0050 t): 360 000 (unidades/ano) > 0,0050
(t/unidade) = 1800 t/ano. A quantidade, em toneladas por ano, da substancia W da Lista
de substancias candidatas contida nos artigos H produzidos, é obtida multiplicando o
valor da concentracdo em fracdo massica (0,0015) pela massa total, em toneladas, dos
artigos H produzidos por ano (1800 t/ano): 0,0015 x 1800 t/ano = 2,7 t/ano.

A quantidade total da substancia W da Lista de substéncias candidatas contida em todos
os artigos pintados H produzidos é 2,7 t/ano.

[Utilizando a equacédo (3) da caixa 3, obtém-se o mesmo resultado, conforme mostrado
para o artigo G acima]

Passo 3. Calcular a quantidade total, em toneladas por ano, para todos os artigos G e H
produzidos.

A quantidade total, em toneladas por ano, da substancia W da Lista de substancias
candidatas contida em todos os artigos G e H produzidos pelo produtor € obtida pela
soma dos montantes calculados para cada artigo G e H no passo anterior: 0,8 + 2,7 =
3,5 t/ano. Este valor é superior ao limiar de uma tonelada por ano.

Utilizando a equacdo (4) da caixa 4, obtém-se o mesmo resultado.

Assim, a quantidade total, em toneladas por ano, da substancia W da Lista de
substancias candidatas contida em todos os artigos G e H produzidos (Mct subst. em todos os artigos G
¢H) pode ser obtida da seguinte forma:

mCL subst. in all articles G and H — mCL subst. W in articles G + mCL subst. W in painted articles H

=08+27=351t/a

M CL subst. in all articles G and H M CL subst. em todos os artigos G e H
M CL subst. W in all articles G M CL subst. W em todos os artigos G
M CL subst. W in painted articles H M CL subst. W nos artigos pintados H

Concluséo: O produtor na UE tem a obrigacdo de apresentar uma notificacdo nos termos
do artigo 7.°, n.° 2, do REACH para a substéancia W da Lista de substancias candidatas
contida nos artigos G e H produzidos.

Exemplo 11: calculo da quantidade de substancias da Lista de substancias
candidatas para um objeto complexo

O importador na UE mencionado no exemplo 9 importa para a UE, por ano, 1000
unidades do objeto complexo D descrito nesse exemplo. Este caso € ilustrado pelo
cenario 2 do quadro 5 (em que a substancia Z da Lista de substancias candidatas nesse
cenario é a substancia Y da Lista de substancias candidatas neste exemplo).

Dos célculos no exemplo 9, sabe-se que o objeto complexo D contém a substancia Y da
Lista de substancias candidatas numa concentracao de 0,3 % m/m, devido a sua
presenca na resina adesiva curada utilizada para agrupar os artigos A e B. Além das
informacodes ja fornecidas no exemplo 9, para os efeitos deste exemplo, o artigo A
contém a substancia X da Lista de substancias candidatas numa concentracao de

2,0 % m/m e o artigo B contém a substéncia Y da Lista de substancias candidatas numa
concentracdo de 6,0 % m/m.
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O calculo da quantidade total, em toneladas, das substancias X e Y da Lista de
substéncias candidatas em todos os objetos complexos D importados, é efetuado
seguindo os trés passos explicados no texto acima.

Passo 1. Determinar a concentracdo das substancias da Lista de substancias candidatas
As concentracdes sdo conhecidas:

i) a concentracdo da substancia X da Lista de substancias candidatas no artigo A: 2,0%
m/m,

ii) a concentracdo da substancia Y da Lista de substancias candidatas no artigo B: 6,0%
m/m,

iii) a concentracdo da substancia Y da Lista de substancias candidatas no objeto complexo
D: 0,3% m/m.

Passo 2. Calcular a quantidade total, em toneladas, das substancias X e Y da Lista de
substéncias candidatas nos artigos e nos objetos complexos quando estao presentes
numa concentragdo superior ao limiar de 0,1 % m/m.

Artigos A:

Seguindo a mesma abordagem descrita no exemplo 10, a quantidade, em toneladas por
ano, da substancia X da Lista de substancias candidatas contida nos artigos A
(incorporados nos objetos complexos D importados) é obtida multiplicando o valor da
concentracdo em fracdo massica (0,020) pela massa total, em toneladas, dos artigos A
[1000 (unidades/ano) x> 0,040 (t/unidade) = 40 t/ano]: 0,020 < 40 t/ano = 0,80 t/ano.

[Utilizando a equacédo (3) da caixa 3, obtém-se o mesmo resultado]

Artigos B:

A quantidade, em toneladas por ano, da substancia Y da Lista de substancias candidatas
contida nos artigos B (incorporados nos objetos complexos D importados) é obtida
multiplicando o valor da concentracdo em fracdo massica (0,060) pela massa total, em
toneladas, dos artigos B [1000 (unidades/ano) =< 0,0205 (t/unidade) = 20,5 t/ano]:
0,060 % 20,5 t/ano = 1,2 t/ano.

[Utilizando a equacéo (3) da caixa 3 acima, obtém-se o mesmo resultado]

Objetos complexos D:

Do exemplo 9, sabe-se que a massa da substéncia Y da Lista de substancias candidatas
em cada objeto complexo D € 0,20 kg. A quantidade, em toneladas por ano, da
substéncia Y da Lista de substancias candidatas contida nos objetos complexos D é obtida
multiplicando essa massa em toneladas pelo nimero de objetos complexos D importados:
1000 (unidades/ano) < 0,00020 (t/unidade) = 0,20 t/ano.

Passo 3. Calcular a quantidade total, em toneladas por ano, das substancias X e Y da
Lista de substancias candidatas contidas nos objetos complexos D importados

A quantidade total, em toneladas por ano, da substancia X da Lista de substancias
candidatas contida nos artigos A incorporados nos objetos complexos D importados é
0,80 t/ano, uma vez que esta substancia ndo esta presente nos artigos B nem na resina
adesiva (mistura M) utilizada para fabricar os objetos complexos D. Este valor € inferior
ao limiar de uma tonelada por ano.

A quantidade total, em toneladas por ano, da substancia Y da Lista de substancias
candidatas contida nos artigos B e nos objetos complexos D importados (em resultado da
utilizacdo da resina adesiva (mistura M) para agrupar os artigos) € obtida pela soma dos
montantes calculados no passo anterior: 1,2 t/ano (artigos B) + 0,20 t/ano (objetos
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complexos D) = 1,4 t/ano. Este valor é superior ao limiar de uma tonelada por ano.
[Utilizando a equacao (4) da caixa 4 acima, obtém-se o mesmo resultado]

Concluséao: O importador na UE

- ndo tem a obrigacdo de apresentar uma notificacdo nos termos do artigo 7.2, n.° 2, do
REACH, para a substancia X da Lista de substancias candidatas contida no artigo A;

- tem a obrigacdo de apresentar uma notificagdo nos termos do artigo 7.°, n.° 2, do
REACH, para a substancia Y da Lista de substancias candidatas contida nos artigos B e
nos objetos complexos D, em resultado da utilizacdo da resina adesiva (mistura M) para
agrupar os artigos — ver o cenario Il do quadro 5.

Dependendo das informagdes disponiveis e dos processos envolvidos na producao do
artigo, o célculo da quantidade total da substancia da Lista de substancias candidatas
presente em todos os artigos produzidos e/ou importados pode ndo ser um processo
simples. Sempre que nao tiver a certeza de que o limiar de 1 t/ano foi atingido, o
produtor e/ou o importador pode optar por notificar a ECHA, mesmo em casos em que a
tonelagem seja inferior a esse limiar. A producédo ou a importacdo desses artigos pode
variar de um ano para o outro, dependendo das condi¢fes de mercado. Neste caso, 0s
notificantes séo incentivados a atualizar as suas notificagfes.

3.3 Isencdes da obrigacao de notificacao

Podem ser aplicadas duas isenc¢des especificas a notificacdo de substancias contidas em
artigos:

a) isencdo com base na «exclusdo da exposicéo» e
b) isencdo para substancias ja registadas para essa utilizacao.

Importa notar que poder&o ser necessarios mais recursos e podera ser mais dificil avaliar
e documentar adequadamente a exclusdo da exposi¢cdo ou determinar se a substancia ja
foi registada para a utilizacdo, do que elaborar e apresentar uma notificacdo de
substancia contida em artigos.

Nos subcapitulos seguintes, sdo fornecidas algumas consideracdes sobre a aplicabilidade
das isencdes das obrigacdes de notificacdo de substancias contidas em artigos.

3.3.1 Isencado de substancias ja registadas para essa utilizacao

Nos termos do artigo 7.°, n.° 6, do REACH, a notificagdo de uma substancia contida em
artigos néo é obrigatéria se a substancia ja tiver sido registada para essa utilizacdo. Esta
disposicdo diz respeito a qualquer registo dessa utilizacdo da substancia na mesma ou em
qualquer outra cadeia de abastecimento, ou seja, para que esta isencdo de notificacdo
seja aplicavel, o registante ndo tem necessariamente de estar na mesma cadeia de
abastecimento que o notificante potencial.

Nos casos especificos em que um produtor ou importador de artigos tenha obrigacdes de
registo e de notificacdo para a mesma substancia contida nos seus artigos, este estara
isento da obrigacdo de notificar essa substancia, uma vez que a registou para essa
utilizacdo.

Uma substancia é considerada como ja registada para uma utilizacdo especifica se forem
preenchidas duas condicdes:

. A substancia € a mesma que a substancia ja registada;

. A utilizacdo é a mesma que é descrita num registo da substancia, ou seja, o
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registo refere-se a utilizagdo no artigo.?®

Por forma a garantir que a substancia em causa € a mesma que a substancia ja
registada, os nomes e os identificadores numéricos, tais como o nimero EINECS e o
numero CAS, devem ser comparados. Em varios casos, estas informacdes poderdo nédo
ser suficientes, p. ex., se a substancia for uma substancia UCVB?° ou se a entrada na lista
de substancias candidatas néo contiver esses identificadores numéricos. Para estabelecer
se duas substancias podem ser consideradas a mesma substancia, devem aplicar-se os
«critérios para verificar se determinadas substancias sdo idénticas» constantes do
capitulo 5 do Guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no
ambito dos Regulamentos REACH e CRE.

Para estabelecer se a substancia pode ser considerada como ja registada para essa
utilizacdo, o potencial notificante deve comparar a funcdo da substancia no artigo (p. ex.,
pigmento, retardador de chama), o processo mediante o qual a substancia é incluida nos
artigos e o tipo do artigo.

As informacgfes sobre as utilizagbes sdo baseadas no sistema descritor de utiliza¢des, que
inclui elementos que especificam o setor de utilizagdo (SU), o tipo de produtos onde a
substéncia pode ser encontrada (PC), o tipo de libertacdo para o ambiente (ERC), os tipos
de processos envolvidos (PROC) e a categoria do artigo no qual a substancia é
incorporada (AC). Também especifica se esta previsto que a substancia seja
intencionalmente libertada ou ndo de um artigo. Importa notar que (devido a arquitetura
genérica do sistema descritor de utiliza¢des) a utilizagdo exclusiva dos elementos do
sistema descritor de utilizacdes para descrever uma substancia nao sera suficiente para
concluir sobre a semelhanca de duas utilizagdes no sentido de estabelecer se é aplicavel
uma isencdo com base no artigo 7.°, n.° 6, do REACH. Por conseguinte, a utilizacao
em guestao deve ser descrita mais pormenorizadamente e ndo apenas com base
nos elementos do sistema descritor de utilizagdes. Por exemplo, a categoria de
artigo «Artigos de plastico» nao significa necessariamente que o registo é efetuado para
abranger todos os artigos de plastico e todos os materiais de plastico. Pode significar que
a utilizacdo da substancia em alguns artigos de plastico especificos € abrangida pelo
registo, enquanto outros artigos de plastico ndo sdo abrangidos e avaliados. A concluséo
sobre se uma substancia é considerada como registada «para essa utilizacdo» e as
consideracgfes que lhe estdo subjacentes devem ser bem documentadas, a fim de ser
possivel demonstrar as autoridades a conformidade com o REACH, quando necessario.

3.3.1.1 Fontes de informacé&o para determinar se uma
substancia ja esta registada para essa utilizacao

Os produtores e importadores de artigos que pretendem aplicar as disposi¢des do artigo
7.°, n.° 6, do REACH, tém de descobrir se a substancia contida nos seus artigos ja esta
registada para a sua utilizacdo, antes de estabelecer que nao é preciso notifica-la. Nao é
considerado suficiente pressupor simplesmente que a substancia ja esta registada. Além
disso, recomenda-se que a informac¢ao seja documentada para efeitos de verificacao
pelas autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento. Fontes de informacao de
tipos diferentes poderéo ser Uteis para determinar se uma substancia ja esta registada
para uma utilizacao especifica.

25 Neste contexto, o termo «utilizagdo» inclui a utilizagdo da substancia na producdo de um artigo
e, apos ter sido incorporada no artigo, a utilizagdo da substancia no artigo durante os estadios de
vida util do artigo, incluindo o estadio de residuo. No caso de um importador de um artigo, apenas
é relevante a utilizagdo da substancia no artigo durante a sua vida util, incluindo o estadio de
residuo.

26 Substancias de composicdo desconhecida ou variavel, produtos de reacdo complexos ou
materiais biolégicos (UVCB).
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O portal de divulgacdo da ECHA para informag8es sobre as substancias, que pode ser
acedido através do sitio Web da ECHA: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
contém informacdes sobre substancias registadas fornecidas pelas empresas nos seus
dossiés de registo. Esta base de dados inclui varias informacgdes sobre as substéncias que
as empresas fabricam ou importam e pode incluir informacfes sobre as utilizacdes da
substéncia, a ndo ser que as empresas tenham apresentado um pedido de
confidencialidade para as mesmas, incluindo a utilizacdo da substancia contida em
artigos. A descricdo da utilizacdo disponivel neste portal para todos os estadios do ciclo
de vida é constituida, essencialmente, por elementos do sistema descritor de utilizagdes,
bem como pela designacéo da utilizacdo e, em alguns casos, pelas designac¢fes das
atividades contribuintes. Normalmente, as informacfes, por si mesmas, ndo serao
suficientes para concluir sobre a semelhanca de duas utiliza¢des, no sentido de
estabelecer se é aplicavel uma isencdo com base no artigo 7.°, n.° 6, do REACH.

Uma ficha de dados de seguranca (FDS) contém as informacgdes sobre as utilizacdes
da substancia ou mistura que sao do conhecimento do fornecedor. Enquanto utilizador a
jusante, um produtor de artigos na UE recebe uma FDS para uma substancia da Lista de
substéncias candidatas ou para uma mistura que contenha essa substancia. O produtor
dos artigos também tem a opcéo de comunicar as suas utilizacdes especificas (ou seja, o
processo pelo qual a substéncia é incluida nos artigos) aos seus fornecedores da
substéncia ou mistura, com o objetivo de que a sua utilizacdo se torne uma utilizacédo
identificada e abrangida pelo registo.

Se uma substancia que exige uma FDS tiver sido registada numa quantidade igual ou
superior a 10 toneladas/ano, o fornecedor devera disponibilizar aos destinatarios dessa
substancia (estreme ou contida numa mistura) os cenarios de exposicado pertinentes,
anexados a FDS. Se for relevante para os destinatarios dessa substancia, estes cenarios
de exposicdo abrangem também as utiliza¢des através das quais a substancia é
incorporada em artigos. Por conseguinte, as informacdes contidas nos cenarios de
exposicado podem ser utilizadas pelos produtores de artigos para determinar se a sua
utilizacdo da substancia ja foi registada na cadeia de abastecimento. Se um produtor de
artigos utilizar uma mistura que contenha a substéncia registada na producéo dos seus
artigos, poderé receber apenas a FDS da mistura. A FDS da mistura pode nao conter
cenarios de exposi¢cdo em anexos nos casos em que o formulador da mistura tenha
incorporado as informacdes relevantes relativas a utilizacdo (segura) no corpo principal
da FDS.?”

Os capitulos 1 e 3 das «Qrientacdes para os utilizadores a jusante» fornecem informacdes
pormenorizadas sobre as utilizagbes de substancias quimicas na cadeia de abastecimento.

Dependendo do nivel de pormenor fornecido nas descri¢gbes de utilizagcdo na FDS, podera
ser possivel concluir que uma utilizacdo especifica desta substancia, estreme ou contida
numa mistura, ja foi registada. No entanto, em caso de ddvida, o produtor do artigo deve
confirmar a semelhanca de ambas as utilizagdes (ou seja, a utilizacdo da substancia
contida nos artigos e uma das utilizacBes registadas) junto dos fornecedores da
substancia ou mistura. Em alternativa, a substancia pode ser identificada (p. ex., através
do numero de registo na FDS) e podem ser solicitadas ao fabricante ou importador dessa
substéncia informacdes sobre as utilizacdes que registou para a mesma ou se a registou
para a utilizacdo especifica.

Os agentes na UE que montam um objeto complexo utilizando artigos que lhes tenham
sido fornecidos e que ndo incorporam uma substancia ou uma mistura nesse objeto

27 Estao disponiveis mais informagdes no capitulo 7 das «QOrientagdes para os utilizadores a
jusante».
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receberédo informacdes sobre os artigos dos seus fornecedores, nos termos do artigo 33.°,
n.° 1, do REACH. Devem poder pressupor que quaisquer obrigacdes de notificacdo ou de
registo foram cumpridas pelos produtores de artigos que incorporaram substancias
nesses artigos ou pelos importadores que os importaram.

Os importadores de artigos que contenham uma substancia da Lista de substancias
candidatas poderdo ndo beneficiar de fichas de dados de seguranca para obter
informacdes que lhes permitam concluir se a substancia incorporada nos artigos
importados é considerada como registada «para essa utilizagcdo». Para obterem essas
informac0des, devem:

. identificar os fabricantes e importadores de uma substancia que a possam ter
registado para uma determinada utilizacdo, por exemplo, através das informacdes
disponiveis no portal de divulgacdo da ECHA ou pesquisando na Internet, e
contactar diretamente os registantes identificados;

. contactar as associagdes comerciais que possam ter informacdes sobre o estado do
registo de uma determinada substancia e sobre as utilizacbes para as quais a
substéancia foi registada.

3.3.2 Isencdo com base na «exclusdo da exposicao»

De acordo com o artigo 7.°, n.° 3, do REACH, a notificacdo ndo sera necesséria se o
produtor ou importador puder excluir a exposicdo direta dos seres humanos ou do
ambiente em condi¢des de utilizagdo normais ou razoavelmente previsiveis?, incluindo a
eliminacao?.

Importa notar que poderdo ser necessarios mais recursos e podera ser mais dificil
demonstrar a «auséncia de exposicdo» do que efetuar uma notificacdo.

A exposicdo a uma substancia contida num artigo é possivel mesmo que a substancia nao
seja libertada intencionalmente do artigo, uma vez que pode migrar ndo
intencionalmente. Por conseguinte, um produtor/importador que pretenda
demonstrar a exclusao da exposicao tera de assegurar que a substancia que
suscita elevada preocupacédo incluida na Lista de substancias candidatas nao
entra em contacto com o0s seres humanos ou com o ambiente. Os seres humanos
podem ser expostos a substancias libertadas de artigos através da inalacdo de gases ou
de particulas (via inalatéria), por contacto com a pele (via cutanea) ou por ingestdo (via
de ingestdo/oral). As substancias podem ser libertadas para os diferentes
compartimentos ambientais (dgua, ar, solo e sedimentos). Ao avaliar a exclusdo da
exposicdo, devem ser consideradas todas as vias de exposicdo em todos os estadios do
ciclo de vida (vida util do artigo e estadio de residuo).

Deve ser documentada uma justificacdo da isencdo que demonstre a exclusdo da
exposicao, de modo a que possa ser apresentada as autoridades de controlo do
cumprimento, se solicitado. Essa justificacdo deve mostrar que nao ha lugar a qualquer
exposicao para os seres humanos ou para o ambiente durante a vida Util do artigo e no
estadio de residuo®° e pode incluir, por exemplo, um ou varios dos seguintes elementos:

. Se a substancia for contida no artigo através de meios técnicos: uma justificacao

28 As expressdes «condi¢cdes normais de utilizagdo» e «condi¢des de utilizagcdo razoavelmente
previsiveis» sdo explicadas no subcapitulo 4.1.

29 No presente guia, o termo «eliminacdo» também abrange o estadio de residuo. Este estadio,
enquanto parte do ciclo de vida util de uma substancia, deve ser tido em conta na avaliacdo da
exposicdo para demonstrar a «exclusdo da exposicao».

30 O subcapitulo 4.1 enumera exemplos de libertacdes que originam exposi¢cdo, com a excec¢do de
libertagdes ocorridas em acidentes, ao exemplificar casos em que a libertacdo de substancias de um
artigo ndo é considerada uma libertacdo intencional.
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para a reduzida probabilidade de abertura ou rutura do artigo, suscetivel de dar
origem a uma libertacdo da substancia, em especial durante o estadio de residuo.

. Se a substancia estiver incorporada na matriz do artigo: uma descri¢cdo da
estabilidade da matriz do artigo e das ligacdes entre a substancia e a matriz
durante os diferentes estadios do ciclo de vida do artigo.

. Prova ou justificacdo valida de que a substancia permanece totalmente imével no
interior do artigo e ndo migra para o exterior (por exemplo, devido as propriedades
fisico-quimicas inerentes da substancia ou a um revestimento especial do artigo).

. Prova ou justificacdo validas de que as quantidades da substancia libertadas do
artigo sao contidas através de meios técnicos ou destruidas diretamente (por
exemplo, durante o tratamento térmico dos residuos).

Estas justificagcbes podem basear-se em medi¢des (por exemplo, ensaios de lixiviagédo e
migracdo), modelos, documentacao ou outras fontes de informacdo. Qualquer justificacdo
deve ainda incluir:

. O nome da substancia e os seus identificadores numéricos (se disponiveis).

. Uma descricdo do artigo, as suas condi¢des de utilizagdo normais e razoavelmente
previsiveis e as vias de eliminagao.

. Informacdes sobre a concentracdo da substancia no artigo ou partes deste,
incluindo quantidades da substancia na matriz do artigo e quantidades (residuais)
néo integradas.

Para mais orientacGes sobre como demonstrar a auséncia de exposicdo, consulte os
capitulos R14 a R18 do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacado e avaliacdo da
seguranca guimica.

O potencial de libertacdo de uma substancia de um artigo podera variar de acordo com:

. As propriedades fisico-quimicas da substancia, como a pressao de vapor, a
hidrossolubilidade, a estabilidade em contacto com o ar, a agua, etc.

. A estrutura e a composicdo quimica da matriz do artigo, incluindo os parametros
fisico-quimicos e a forma como a substancia é incorporada na matriz (com ou sem
ligagdes quimicas).

. As condi¢bes de utilizacdo e eliminacdo do artigo, tais como:
. O local de utilizacdo (utilizagcdo interior ou exterior, residéncias, local de
trabalho, etc.).
. As condicdes fisicas no local de utilizacdo (temperatura, ventilacdo, etc.).
. A integracao ou ndo dos artigos num sistema alargado de recolha de residuos.
. A suscetibilidade dos artigos a abrasdo (durante o desgaste normal).
. A tecnologia de eliminacgéo.

Algumas substancias quimicas estdo firmemente ligadas ao material e, por conseguinte, a
emissao potencial dessas substancias durante a utilizacdo € reduzida. Outras substancias
sdo incorporadas de forma mais livre na matriz, p. ex., os aditivos que tornam o PVC
flexivel. Tais substancias, como os ftalatos, sdo continuamente libertadas da superficie do
artigo. As substancias também podem ser libertadas através do uso e desgaste normal
dos artigos (abraséo). Neste caso, as substancias sdo libertadas juntamente com a matriz
do artigo, p. ex., as substancias existentes nos pneus dos automoveis.
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3.4 Quais as informacdes a comunicar e a notificar

3.4.1 Comunicacao de informacdes de acordo com o artigo 33.° do
REACH

Os produtores e importadores de artigos na UE e todos os agentes na cadeia de
abastecimento tém a obrigacdo de comunicar, a jusante na cadeia de abastecimento, a
presenca de substéncia da Lista de substancias candidatas (em concentracdes superiores
a 0,1 % m/m). As informag¢des comunicadas devem ser suficientes para permitir a
utilizacdo segura dos artigos. Embora os agentes industriais/comerciais na cadeia de
abastecimento devam receber estas informacdes, os consumidores tém de solicitar as
informacodes.

Enquanto primeiro agente na cadeia de abastecimento de artigos, quando identifica quais
as informacfes a compilar e comunicar, um produtor ou importador de artigos deve ter
em conta todas as etapas e atividades razoavelmente previsiveis que envolvam o seu
artigo a jusante na sua cadeia de abastecimento. Os agentes mais a jusante na cadeia de
abastecimento, que podem ter um conhecimento mais exato de quando e como o artigo é
utilizado pelos utilizadores imediatamente a jusante, devem, individualmente, identificar
informacdes adicionais que estejam a sua disposicdo e sejam relevantes para as
atividades exercidas pelos seus clientes.

Ao identificar as informacdes que é necessario compilar e comunicar para permitir a
utilizacdo segura de um artigo, o fornecedor deve ter em conta todos os estadios do ciclo
de vida durante a utilizacdo do artigo. Tal pode incluir, nomeadamente:

e outro tratamento industrial e profissional ou montagem dos artigos;
e (re)embalagem ou armazenagem dos artigos;

e utilizac&o final industrial, profissional ou pelos consumidores dos artigos, incluindo
a instalacdo e a manutencao.

Além disso, o fornecedor deve ter em conta a reciclagem e a eliminacdo dos artigos, bem
como a sua previsivel utilizagdo incorreta, nomeadamente pelos consumidores.

Para cada estadio do ciclo de vida, as informacfes relativas a utilizacdo segura podem
incluir:
i. condicdes de utilizacdo, p. ex., temperatura, interior/exterior, frequéncia,
duracéo;
ii. medidas de gestdo dos riscos para reduzir a exposicdo e as emissdes que
possam ser aplicadas de uma forma pratica e eficaz.

No entanto, as informacfes cuja comunicacao é relevante devem ser avaliadas e
decididas caso a caso, a fim de garantir que sdo adequadas para assegurar a utilizacdo
segura dos artigos. O tipo e o grau de pormenor das informac¢des sobre qualquer artigo
podem diferir em funcdo do destinatario. Por exemplo, um utilizador industrial nao
necessitaria normalmente da recomendacdo de manter o artigo fora do alcance das
criancas, mas essa informacao pode ser adequada para os consumidores. As informacdes
sobre como controlar a exposicdo dos trabalhadores a substancia durante a
transformacéo ulterior de um artigo seriam relevantes para um agente industrial ou
profissional.

A identificacdo das informacdes relativas a utilizagdo segura que sao relevantes para o
destinatario também pode ser motivada por consideracdes baseadas na exposi¢ao e/ou
No risco. Se a exposicdo para os seres humanos ou para o ambiente nao for possivel ou
for demonstrado que é negligenciavel, o nivel de informagdes necesséario € menor, ou
seja, 0 nome da substancia podera ser suficiente. Contudo, importa ter em atencédo que,
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em primeiro lugar, as obriga¢cdes de comunicacgdo sdo aplicaveis as substancias que
suscitam elevada preocupacéo incluidas na Lista de substancias candidatas a autorizacao
e, em segundo lugar, deve ser tida em conta a exposi¢do durante todos os estadios
subsequentes do ciclo de vida, incluindo a reciclagem e a eliminagéo.

Todos os agentes que recebam recomendacgfes devem seguir as condi¢cdes de utilizacdo
recomendadas e implementar as medidas de gestdo dos riscos recomendadas. Além
disso, devem transmitir as informacdes relevantes ao agente seguinte na cadeia de
abastecimento, ou aos consumidores mediante pedido, tendo em conta as utilizacdes e as
condicdes de utilizacdo previstas do artigo colocado no mercado.

No caso dos objetos complexos, os requisitos de comunicacdo de informacdes ao abrigo
do artigo 33.° do REACH séo aplicaveis a cada artigo que contenha uma substancia da
Lista de substéncias candidatas (> 0,1 % m/m) e esteja incorporado num objeto
complexo. Esta situacao esta exemplificada no exemplo 12 para um caso.

Exemplo 12: quais as informacdes a comunicar ao fornecer um objeto complexo
Uma empresa coloca no mercado da UE o objeto complexo D (ver o cenario 2 no quadro
3 e o cenario 5 no quadro 4 para uma descricao exaustiva do caso).

Mistura M,
Substdncia CL Z > 0,1%
m/m no objeto complexoe D

%
6\5‘
~4 *lﬂ" <
2 "5 A
+ W B
o &
P .
P et lexo D
5o jeto complexo Destinatario dos

artigos/consumidor

Este fornecedor de artigos tem a obrigacdo de comunicar a jusante na cadeia de
abastecimento, ou aos consumidores mediante pedido, nos termos do artigo 33.° do
REACH, informacdes sobre a presenca

- da substancia X da Lista de substancias candidatas no artigo A,

- da substancia Y da Lista de substéancias candidatas no artigo B,

- da substéncia Z da Lista de substancias candidatas no objeto complexo D,

bem como quaisquer informacdes necessarias, decorrentes da presenca dessas
substéncias, para assegurar a utilizacao segura.

Os cenarios ilustrativos dos quadros 3 e 4 do subcapitulo 3.2.2 identificam os agentes na
cadeia de abastecimento que tém obrigacdes de notificagcdo. Quando fornecem artigos a
terceiros, esses mesmos agentes tém igualmente obrigacdes de comunicacao de
informacodes nos termos do artigo 33.°, independentemente da presenca de substancias
da Lista de substéncias candidatas. Os cenarios também podem ser utilizados de uma
forma analoga para determinar quem, no topo das cadeias de abastecimento na UE, tem
a responsabilidade de recolher, produzir e comunicar as informacdes relevantes. Estas
informacdes devem permitir que os fornecedores a jusante cumpram as suas obrigacdes
de comunicacdo de informacdes para cada artigo fornecido.

As informacdes devem ser compiladas e estruturadas de modo a poderem ser
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comunicadas e utilizadas de uma forma eficaz pelo seu destinatario. Este aspeto é
particularmente importante no que respeita aos objetos muito complexos, quando
surgem dificuldades significativas em matéria de comunicacao e de gestao dos dados.

O formato mais adequado para a comunicacdo de informacgdes também pode variar
em funcdo do conteldo e do destinatario das mesmas (p. ex., utilizadores industriais ou
profissionais, consumidores).

As cartas de resposta normalizadas poderiam ser um meio adequado para informar os
consumidores, enquanto um utilizador profissional ou industrial poderia ser informado com
mais eficacia através de instrucdes de utilizacdo separadas.

O REACH nao especifica um formato para a comunicacdo de informacdes de acordo com o
seu artigo 33.°. A seguir, sdo apresentados alguns exemplos de formatos:

. alteracdo de documentos existentes, tais como instruc¢des de utilizacdo e
embalagem

. informacgdes nos rotulos

. formatos de comunicacdo normalizados desenvolvidos pelas associacdes industriais

do setor ou pelas autoridades

. sistemas informaticos ou ferramentas disponiveis para facilitar a comunicacao de
informacdes ao longo da cadeia de abastecimento e aos consumidoress!

As informac¢des a comunicar, nos termos do artigo 33.° do REACH, no que respeita a
substéncias da Lista de substancias candidatas contidas em artigos, podem ser
combinadas/integradas com outros requisitos legais em matéria de comunicacao (p. ex.,
ao abrigo da Diretiva relativa a seguranca geral dos produtos ou de legislacdo especifica
do setor).

No que respeita aos pedidos dos consumidores nos termos do artigo 33.°, n.° 2, do
REACH, recomenda-se que seja dada uma resposta ao pedido, mesmo que ndo esteja
presente no artigo qualquer substancia da Lista de substancias candidatas ou esteja
presente numa concentracdo inferior a 0,1 % m/m.

3.4.2 Notificacado de informacoes a ECHA de acordo com o artigo 7.°,
n.° 2, do REACH

A notificacdo de uma substancia contida em artigos deve ser efetuada, o mais tardar, seis
meses apos a inclusao da substancia na Lista de substancias candidatas.

As informacgfes a serem notificadas de acordo com o artigo 7.2, n.°© 2, do REACH, deve
conter os seguintes elementos:

. a identidade e as informacdes de contacto do produtor ou importador dos artigos
. 0 numero de registo da substancia, se disponivel
. a identidade da substancia que suscita elevada preocupacédo (esta informacgao esta

disponivel na Lista de substancias candidatas e na documentacdo de apoio)

. a classificacdo da substancia (esta informacao esta disponivel na Lista de

31 Ao decidir quais as ferramentas a utilizar para a comunicacdo na cadeia de
abastecimento e com os consumidores, é aconselhavel ter em consideracdo se uma Unica
ferramenta é suficiente para dar resposta a ambas as necessidades de comunicacdo de
informag0des (artigos 33.°2, n.° 1 e 2, do REACH). Caso sejam utilizadas ferramentas
diferentes, é aconselhavel considerar uma forma de otimizar a sua utilizagdo combinada.
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substancias candidatas e na documentacédo de apoio)

. uma breve descricdo da ou das utilizacdes da substancia contida nos artigos,
conforme especificado no anexo VI, ponto 3.5, do REACH, e das utilizacdes dos
artigos

. a gama de tonelagem da substéncia contida nos artigos, ou seja, 1-10 toneladas,

10-100 toneladas, 100-1000 toneladas ou = 1000 toneladas.

Séao fornecidas informacfes mais pormenorizadas sobre a forma de fornecer estas
informag8es no ambito da notificagdo no Manual - Como preparar uma notificacdo de uma
substéncia contida em artigos, disponivel no sitio Web da ECHA.

Apds a apresentacdo de uma notificacdo, recomenda-se que os notificantes mantenham
as suas notificacdes atualizadas, embora tal ndo seja um requisito legal. A notificacdo
deve ser atualizada em caso de alteracdo das informacg8es notificadas, p. ex., alteracao
da gama de tonelagem, producao/importacdo de diferentes artigos que contenham a
mesma substancia da Lista de substancias candidatas.
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4 REQUISITOS APLICAVEIS A SUBSTANCIAS QUE SE
DESTINAM A SER LIBERTADAS DE ARTIGOS

4.1 Libertacao intencional de substancias de artigos

As substancias e as misturas podem ser libertadas de artigos em circunstancias
diferentes. No entanto, essa libertacdo de substancias (quer a substancia seja libertada
estreme ou como parte de uma mistura) apenas deve ser considerada como uma
libertagcéo intencional em casos especificos.

A libertacdo de substancias de artigos é «intencional» se desempenhar uma funcéo
acessoria (que deve ser diferenciada da funcéo principal de acordo com o ponto 2.1), a
qual foi deliberadamente planeada e nao teria sido concretizada se a substancia ndo fosse
libertada. Por exemplo, no caso dos artigos perfumados, as fragrancias precisam de ser
libertadas para que o artigo possa ser cheirado. Por conseguinte, as substancias que sao
libertadas devido ao envelhecimento dos artigos, ao uso e ao desgaste, ou como efeito
secundario inevitavel inerente ao funcionamento do artigo, ndo sdo geralmente as que se
destinam a ser libertadas, pois essa libertacdo ndo representa uma funcao.

Se a libertagdo de uma substancia de um objeto desempenhar a func¢éo principal do
objeto (definida de acordo com o ponto 2.1), a liberta¢cdo ndo sera considerada como
«libertacéo intencional» para efeitos do REACH. Neste caso, 0 objeto seria normalmente
considerado como uma combinacdo de um artigo (funcionando como recipiente ou
material de transporte) e de uma substéancia/mistura e ndo como um artigo com
libertacdo intencional de uma substancia/mistura.

A libertacado intencional de uma substancia de um artigo deve, além disso, ocorrer em
condicdes de utilizacdo (normais e razoavelmente previsiveis). Tal significa que a
libertacdo da substancia deve ocorrer durante a vida util do artigo. Assim, a libertacédo de
uma substancia durante a fase de producédo ou de eliminacdo do ciclo de vida do artigo
nao é uma libertacdo intencional.

Além disso, as condicdes de utilizacdo durante a qual a libertacdo intencional ocorre
devem ser condi¢des «normais e razoavelmente previsiveis». Entende-se por condi¢bes
normais de utilizacado as condi¢des de utilizacdo associadas a funcéo principal de um
artigo. Sdo frequentemente documentadas sob a forma de manuais do utilizador ou de
instrucdes de utilizacdo. As condi¢cdes normais de utilizacdo para os artigos utilizados por
utilizadores industriais ou profissionais poderdo ser significativamente diferentes das
condi¢des consideradas «normais» para os consumidores. Tal podera ser especialmente
verdade no que respeita a frequéncia e a duracado da utilizacdo normal, bem como a
temperatura, as taxas de renovacao de ar ou as condi¢fes relacionadas com o contacto
com a agua. Nao se considera ser explicitamente uma «condi¢gdo normal de utilizagdo»,
uma condicdo em que o utilizador de um artigo o utiliza numa situacdo ou de uma forma
que o fornecedor do artigo claramente desaconselhou por escrito, por exemplo, nas
instrugdes ou no rétulo do artigo®. Entende-se por condi¢gdes razoavelmente
previsiveis de utilizacado as condi¢cfes de utilizacdo que podem ser antecipadas como
de possivel ocorréncia devido a funcdo e aparéncia fisica do artigo (mesmo que nao
sejam condi¢Bes normais de utilizacdo). Por exemplo, quando uma crianca pequena nao
conhece a funcdo de um artigo mas utiliza-o para qualquer fim a que o associe, como
mordé-lo ou lambé-lo. Em conclusdo, uma libertacdo que ndo ocorra em condicdes

32 Exemplos da excluséo de condicBes de utilizagdo especificas sdo avisos como «manter fora do
alcance das criangas» ou «néo expor a temperaturas elevadas».
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normais ou razoavelmente previsiveis de utilizacdo n&o é considerada uma libertacédo
intencional.
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Exemplo 13: libertacado intencional de substancias de artigos

No caso dos «collants» com locdo, a sua funcado principal é vestir. Claramente, esta
funcao principal ndo esta relacionada com a locédo. A funcéo da locdo (cuidado da pele) é
apenas uma funcao acessdria, que nao seria desempenhada caso néo fosse libertada. Por
conseguinte, os «collants» com lo¢cdo devem ser considerados artigos com libertacdo
intencional.

Os casos seguintes exemplificam uma libertacdo de substancias de um artigo que nao é
considerada uma libertacéo intencional:

. A libertacdo ocorre durante o processo de producédo de um artigo semiacabado, ou
seja, antes da sua colocacdo no mercado como artigo acabado.

Exemplo: uma goma?? é adicionada a um tecido para melhorar a sua capacidade de
transformacéo e é libertada novamente durante o posterior tratamento a humido do
tecido.

. A libertacdo ocorre durante a utilizacdo ou manutencéo do artigo, mas as
substancias libertadas ndo contribuem para qualquer fungéo do artigo.

Exemplo: lavagem de pecas de vestuario pelo consumidor, em que sdo removidos,
ao longo de alguns ciclos de lavagem, vestigios de diferentes produtos quimicos
(corante, amaciador, amido, etc.) adicionados durante o fabrico.

. A libertacdo de substancias constitui um efeito secundario inevitavel do
funcionamento do artigo, mas a libertacdo ndo contribui para o funcionamento do
artigo.

Exemplos: o uso e desgaste dos materiais em condi¢des de elevada friccdo, por
exemplo, guarni¢des de travdes, pneus, a fuga de lubrificante utilizado para reduzir
a friccado entre duas partes maoveis.

. A libertacdo de substancias formadas durante qualquer tipo de reacao quimica.

Exemplo: libertacdo de ozono das maquinas fotocopiadoras ou libertacao de
produtos de combustdo de artigos que se incendeiam.

. A libertacdo provocada por uma utilizacdo incorreta de um artigo, ou seja, contraria
as instrucdes do produtor.

Exemplo: a libertacdo de uma ferramenta utilizada por um consumidor (p. ex., de
forma intensiva durante um periodo de tempo longo) sem respeitar as
recomendacfes de tempo de funcionamento fornecidas nas instrucdes de utilizacao.

. A libertacao é acidental.

Exemplo: libertacdo de substancias de um termdémetro que cai e se parte.

4.2 Requisitos de registo para substancias que se destinam a
ser libertadas de artigos

E obrigatério o registo das substancias contidas em artigos quando se verifiquem todas as
condic¢des especificadas no artigo 7.°, n.° 1, do REACH:

. A substancia destina-se a ser libertada em condi¢c8es de utilizacdo normais ou

33 Uma goma é uma substancia quimica que é aplicada a um tecido para melhorar a robustez e a
resisténcia a abrasédo do fio e reduzir a sua pilosidade. Depois do processo de tecelagem, a goma €&
retirada do tecido (lavada).
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razoavelmente previsiveis®* (o que pode ser estabelecido através da aplicacdo dos
critérios enumerados no ponto 3.1).

. A quantidade total da substancia presente em todos os artigos com libertacédo
intencional (ou seja, incluindo as quantidades que ndo se destinam a ser libertadas)
produzidos ou importados por um Unico agente, excede uma tonelada por ano3s.

Assim, a fim de identificar uma eventual obrigacdo de registo de uma substancia contida
em artigos, € necessario verificar se o limiar de 1 tonelada por ano é ultrapassado. Para o
efeito, a identidade e a tonelagem da substancia efetiva nem sempre tém de ser
conhecidas, dado que o limiar de 1 tonelada por ano pode inicialmente ser comparado:

1. a tonelagem total de todos os artigos com libertacao intencional produzidos ou
importados, e

2. a tonelagem total de todas as substancias que se destinam a ser libertadas
incorporadas nesses artigos.

Se qualquer um destes valores de tonelagem for igual ou inferior a 1 tonelada por ano, a
quantidade das substancias individuais que se destinam a ser libertadas incorporadas
nesses artigos seréa definitivamente também inferior a 1 tonelada por ano. Por
conseguinte, o registo das substancias contidas nesses artigos nao &, claramente,
obrigatério. Todavia, se néo for possivel excluir a necessidade de registo com base nestas
verificagdes, as substancias individuais que se destinam a ser libertadas terdo de ser
identificadas, bem como a respetiva tonelagem (a menos que seja aplicavel alguma
isencdo de registo; ver o subcapitulo 4.3).

A tonelagem de uma substancia que se destina a ser libertada contida em artigos,
quando é conhecida a concentracdo (maxima) da substancia que se destina a ser
libertada no artigo expressa em fracdo massica, pode ser calculada através da
multiplicacdo da tonelagem total por ano de todos os artigos produzidos e/ou importados
pela fracdo massica (maxima) da substancia que se destina a ser libertada contida no
artigo. A tonelagem total por ano de todos os artigos produzidos e/ou importados pode
ser obtida através da multiplicacdo do nimero total de artigos pela massa de cada artigo,
expressa em toneladas por artigo.

Caixa 5

De acordo com a explicagdo acima, a tonelagem de uma substancia que se destina a
ser libertada contida em artigos pode, assim, ser calculada através da seguinte
equacao:

msubs. [t / a] = marticles [t / a] X Concmaxsubs. in article ®)
Msubs. Msubs.

Marticles Martigos

CoNCmax subs. in article Concmax. subs. no artigo

34 Deverdo ser cumpridas ambas as condi¢des, ou seja, libertagdo intencional e condi¢des de
utilizagcdo normais ou razoavelmente previsiveis.

35 No que diz respeito as substancias de integracéo progressiva contidas em artigos que tenham
sido importados ou fabricados durante, pelo menos, trés anos consecutivos, as quantidades por ano
sao calculadas com base nos volumes médios desta substancia para os trés anos civis
imediatamente anteriores. Estdo disponiveis exemplos e orientacdes sobre o célculo de tonelagem
anual para substancias no ponto 2.2.6.3 das Orientacdes sobre o registo.
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Em que,

Msubs.: tonelagem de uma substéncia destinada a ser libertada contida em artigos
[t/ano];

Martigos: tonelagem de artigos produzida e/ou importada por ano [t/ano];

ConcCmax. subs. no artigo - fracdo massica maxima da substancia que se destina a ser libertada
contida no artigo.3®

A tonelagem total de artigos produzida e/ou importada por ano (Martigos) pode ser
calculada através da seguinte equacgao:

marticles [t / a] = marticle unit [t / artlde]x Ir]articles [artICIeS / a] (6)
Marticles Martigos
Marticle unit Munidade artigo
Narticles N artigos

Em que,

Munidade artigo: Massa de um artigo [t/artigo].

Nartigos: NUMero de artigos produzidos e/ou importados por ano [artigos/anao]

As substancias que se destinam a ser libertadas de artigos sdo geralmente libertadas
como parte de misturas cuja concentracdo nos artigos é conhecida com mais frequéncia
do que a concentracdo de cada uma das substancias que se destinam a ser libertadas
contidas no artigo. Frequentemente, a concentracdo em termos de fragdo massica
maxima da mistura que se destina a ser libertada contida no artigo € conhecida, bem
como a concentracdo em termos de fracdo massica maxima da substancia contida na
misturada que se destina a ser libertada incorporada nos artigos. Quando estes valores
sdo conhecidos, a multiplicacdo de um pelo outro pode ser utilizada para calcular a
concentracdo maxima da substancia que se destina a ser libertada no artigo, expressa em
fracdo massica. Entdo, a tonelagem de uma substancia que se destina a ser libertada
contida em artigos pode ser calculada conforme ja descrito acima: multiplicando a
tonelagem total por ano de todos os artigos produzidos e/ou importados pela fracdo
massica maxima da substancia que se destina a ser libertada contida no artigo.

Caixa 6

A tonelagem de uma substancia que se destina a ser libertada contida em artigos pode
ser calculada através da seguinte equacéo:

m,,. [t/a]=m, . [t/a]xConc x Conc

. . o L 37
articles max mixture in article maxsubs. in mixture (7))

Msubs. Msubs.

36 valor entre 0 e 1 (50 % = 0,5, 25 % = 0,25, 20 % = 0,2, etc.)

87 Em que Concmaxmixture in article X Cor\cmaxsubs. in mixture — Concmaxsubs. in article
COoNCmax mixture in article CONCmax. mistura no artigo
CONCmax subs. in mixture CONCmax. subs. na mistura

CONCmax subs. in article CoNCmax. subs. no artigo



Guia de orientacao sobre os requisitos aplicaveis as substéncias contidas
em artigos

Versao 4.0 — junho de 2017 63
Marticles Martigos
CoNCmax mixture in article CoNnCmax. mistura no artigo
CoNCmax subs. in mixture CoNCmax. subs. na mistura
Em que,

Msubs. € Martigos €stéo definidos na caixa de texto 6;

ConcCmax. mistura no artigo : fragdo massica maxima da substancia que se destina a ser
libertada contida no artigo;3°

COoNCmax. subs. namistura: fragdo massica maxima da substancia na mistura que se destina a
ser libertada.3¢

Exemplo 14: calculo da tonelagem de uma substéncia que se destina a ser
libertada

Uma T-shirt contém uma fragréancia que se destina a ser libertada.

Pressuposto: A fragrancia representa um maximo de 5 % em massa da T-shirt produzida
numa quantidade de 100 t/ano. A fragrancia ndo esta contida noutros artigos do mesmo
produtor.

A tonelagem da fragrancia que se destina a ser libertada é calculada multiplicando a
tonelagem total da T-shirt produzida por ano (100 t/ano) pela fracdo massica maxima da
fragrancia contida na T-shirt (5/100 = 0,05): 100 x 0,05 = 5 t/ano.

Utilizando a equacdo (5) da caixa 5, obtém-se o mesmo resultado.
— = t =Kt
msubs. [t / a] = marticles [t / a]x Cor']Cmaxsubs. in article — 1OOA X 005 - SA
Msubs. Msubs.
Marticles Martigos
CONCmax subs. in article COoNCmax. subs. no artigo

Conclusao: O limiar de 1 t/ano foi excedido; o produtor da T-shirt deve registar a
fragrancia.

Ao calcular a tonelagem de uma substancia que se destina a ser libertada contida em
artigos, devem ser tidos em conta o0s seguintes aspetos:

. Deverao ser consideradas ndo sO as quantidades que se destinam a ser libertadas,
mas também a quantidade total contida nos artigos. Por conseguinte, se a
substancia também fizer parte da matriz de um artigo, estas quantidades devem
ser igualmente consideradas.

. Apenas deve ser considerada a quantidade da substancia que esta realmente
contida nos artigos finais, ou seja, qualquer quantidade incorporada nos artigos e
posteriormente perdida durante as etapas seguintes da producdo (por exemplo,
através de evaporacado ou lavagem) ndo deve ser considerada.

. Caso a mesma substancia se destine a ser libertada de diferentes artigos de um
produtor/importador, os volumes dessa substancia contidos em todos esses artigos
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deverdo ser somados38.

Importa notar que, de acordo com o artigo 7.°, n.° 5, do REACH, a ECHA podera tomar
uma decisdo no sentido de exigir que os produtores ou importadores de artigos
apresentem um registo para qualquer substancia contida nesses artigos (a menos que ja
o tenham feito nos termos do disposto no artigo 7.°, n.° 1), caso a quantidade da
substéncia exceda uma tonelada por ano e se suspeite que a libertacdo da substancia dos
artigos apresenta um risco para a saidde humana ou para o ambiente. Esta situacdo
podera também aplicar-se se a libertacdo da substancia dos artigos nao for uma
libertac&o intencional.

4.2.1 Nivel critico de concentracdo para substancias contidas numa
mistura que se destina a ser libertada

Se for conhecido o teor maximo de uma mistura que se destina a ser libertada de artigos,
0s niveis criticos de concentracdo das substancias na mistura acima dos quais podera ser
obrigatorio o registo das substancias contidas nesses artigos poderéo ser calculados da
forma especificada a seguir.

O limite de concentracdo para uma substancia contida numa mistura que se destina a ser
libertada de artigos, acima do qual o registo é necessario, pode ser calculado se a
concentracdo maxima da mistura incorporada em artigos e a producéo total e/ou as
quantidades importadas desses artigos forem conhecidas. Uma vez que o limiar de
tonelagem da substancia que se destina a ser libertada nos artigos é de uma tonelada por
ano, a fragdo massica maxima da substancia que pode estar contida na mistura que se
destina a ser libertada sem determinar obrigacfes de registo pode ser calculada dividindo
este valor limiar pela massa total da mistura incorporada em artigos. Este calculo é
baseado no pressuposto de que a substancia apenas esta presente nos artigos como
parte da mistura que se destina a ser libertada.

Caixa 7

A fracdo massica maxima da substancia que pode estar contida na mistura que se
destina a ser libertada sem determinar obrigacdes de registo (CONCmaéx. subs. na mistura)3®
pode ser calculada através da seguinte equacao:

Conc = La €))
max subs. in mixture —
marticles [t / a]x Concmax mixture in article
CoNCmax subs. in mixture CoNCmax. subs. na mistura
Marticles Martigos
COoNCmax mixture in article CoNCmax. mistura no artigo
Em que,

Martigos € CONCméx. mistura no artigo €stéo definidos na caixa de texto 6.

Exemplo 15: nivel de concentracao critico para uma substancia contida na
mistura que se destina a ser libertada

38 Exemplo: A empresa X importa trés artigos A, B, e C com 60 toneladas de uma substancia
presentes em cada. No artigo A, a substancia ndo se destina a ser libertada, no artigo B, 40 das 60
toneladas sé&o libertadas em condi¢bes normais e, no artigo C, 10 das 60 toneladas séo libertadas
em condi¢Bes normais. A empresa X devera registar o volume total da substancia presente nos
artigos B e C, ou seja, 120 toneladas, que se encontra na gama de tonelagem de 100 a 1000
toneladas/ano.
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Um brinquedo perfumado (artigo) contém uma mistura de fragrancias que sao libertadas
durante a utilizacéo.

Pressuposto: O brinquedo contém, no maximo, 15 % de fragrancias. Uma empresa
importa 30 toneladas destes brinquedos por ano. Este importador ndo importa nem
produz outros artigos.

O limite de concentracao para uma substancia contida na mistura de fragrancias que se
destina a ser libertada dos brinquedos, acima do qual o registo é necessario, pode ser
calculado dividindo o limiar de uma tonelada para as substancias contidas na mistura de
fragrancias que se destina a ser libertada contida nos brinquedos pela massa total da
mistura de fragrancias incorporada nos brinquedos [a qual pode ser calculada
multiplicando a massa total dos brinquedos importados todos os anos, 30 t/ano) pela
fracdo massica maxima da mistura de fragrancias contida nos brinquedos

(0,15 = 15/100): 30 t/ano = 0,15 = 4,5 t/ano]: (1 t/ano)/(4,5 t/ano) = 0,22, o que
corresponde a 22 % m/m.

Utilizando a equacdo (8) da caixa 7, obtém-se o mesmo resultado.
Conc = Vs ___Lh
max subs. in mixture of fragrances — - t
mtoys(articles) ><C0nCmax mixture in toy(article) 3OAX 015

=0.22=22%

CoNCmax subs in mixture of fragrances CoNCmax. subs. na mistura de fragrancias

Mtoys(articles) Mbrinquedos(artigos)

CoNnCmax mixture in toy(article) CoNnCmax. mistura no brinquedo (artigo)

Conclusao: Tal significa que o registo ndo é necessario para as substancias contidas na
mistura de fragrancias numa concentracdo nao superior a 22 % m/m. Uma vez que esta
situacao podera nao ser aplicavel a todas as substancias contidas na mistura de
fragrancias, sera necessario recolher mais informacoes.

O importador dos brinquedos podera, por conseguinte, perguntar ao fornecedor se a
concentracdo de 22 % m/m é excedida para alguma das substancias contidas na mistura
de fragrancias.

4.3 Isencdes dos requisitos de registo para substancias que se
destinam a ser libertadas

A obrigacao de registo de substancias que se destinam a ser libertadas de artigos
identificada no subcapitulo 4.2 ndo é aplicavel em determinados casos. O presente
subcapitulo explica as verificacdes que é necessario efetuar para determinar a
aplicabilidade dessa isencéo.

4.3.1 Isencdes gerais das obrigacdes de registo

De um modo geral, estdo isentas de registo®® varias substancias (estremes ou contidas

39 Esta isengdo também é aplicavel a obrigagdo de notificacdo de substancias da Lista de
substéancias candidatas.

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



Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas
em artigos
66 Versao 4.0 — junho de 2017

em misturas ou artigos) acerca das quais se disponha de informac¢des suficientes ou cujo
registo seja simplesmente considerado inadequado ou desnecessario. Duas das isencdes
mais relevantes?® aplicam-se a:

1. Substancias dos anexos IV e V (isentas ao abrigo do artigo 2.°, n.° 7, alineas a) e
b), do REACH).

2. Substancias recuperadas (artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH).

As condicdes estabelecidas no REACH que tém de ser respeitadas para ser possivel
beneficiar dessas isencdes sdo descritas nas Orientacfes sobre o registo.

4.3.2 Isencdo de substancias ja registadas para essa utilizacao

Nos termos do artigo 7.°, n.° 6, do REACH, o registo de uma substancia contida em
artigos néo é obrigatério se a substancia ja tiver sido registada para essa utilizacao.

Para mais informac¢des sobre esta isencdo especifica aplicavel a obrigacdo de registo de
substéncias que se destinam a ser libertadas contidas em artigos, consulte o subcapitulo
3.3.1.

4.4 Registo de substancias contidas em artigos

No caso de uma substancia contida em artigos que tenha de ser registada, o
produtor/importador dos artigos deve apresentar um dossié de registo a ECHA. Os
requisitos aplicaveis ao dossié de registo sdo normalmente os mesmos que os aplicaveis
aos fabricantes e importadores da substancia. No entanto, caso seja necessario um
relatério de seguranga quimica como parte do dossié de registo (volume > 10 t/ano) e a
substancia seja classificada como perigosa ou PBT/mPmB, o produtor/importador do
artigo deve incluir na sua avaliacdo da exposi¢cdo e na caracterizacdo dos riscos apenas a
vida atil dos artigos e o processo de eliminagcdo do artigo. Para além deste requisito, a
mesma distingdo entre substancias de integracdo progressiva e substancias de integracao
nao progressiva, 0s mesmos prazos de registo e os mesmos requisitos relativos a partilha
de dados aplicam-se as substancias contidas em artigos, estremes ou contidas em
misturas. S&o fornecidas orienta¢gdes pormenorizadas sobre o registo e a partilha de
dados nas Orientacdes sobre o registo e no Guia de orientacdo sobre a partilha de dados,
respetivamente.

40 para mais informacdes sobre outras isencGes gerais da obrigacdo de registo que podem ser
aplicaveis a uma substéncia, consulte as Orientac8es sobre o registo.
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5 OBTER INFORMACOES SOBRE SUBSTANCIAS
CONTIDAS EM ARTIGOS

As empresas que produzem, importam ou colocam artigos no mercado nem sempre tém
disponiveis internamente as informac6es necessarias para determinar se lhes séo
aplicaveis os requisitos relativos as substancias contidas em artigos. Os produtores e
importadores de artigos com libertacdo intencional de substancias devem conhecer a
identidade de todas as substancias que se destinam a ser libertadas nesses artigos, bem
como a respetiva concentracéo nos artigos. Os produtores, importadores, distribuidores e
quaisquer outros fornecedores de artigos tém de saber se o0s seus artigos contém
substéncias da Lista de substancias candidatas e em que concentragdes.

O presente capitulo fornece recomendacdes gerais aos produtores, importadores e outros
fornecedores de artigos sobre os procedimentos para a obtencado e avaliacdo das
informacgfes necessarias para cumprirem as suas obrigacdes, no que respeita as
obrigacfes relativas a sua substancia contida em artigos. Estas recomendacdes sao
especialmente relevantes quando as informac8es ndo tiverem sido disponibilizadas ao
fornecedor através da cadeia de abastecimento. O apéndice 5 apresenta abordagens
complementares.

Os principios essenciais enumerados no presente guia apresentam uma abordagem do
desenvolvimento e da implementacao de solugdes praticas que asseguram o
cumprimento dos requisitos do REACH e a consecuc¢ao dos seus objetivos. Podem ser
aceitaveis outras abordagens, desde que também assegurem o cumprimento dos
requisitos do REACH e a consecucéo dos seus objetivos.

O esforco que uma empresa deve realizar para obter as informacdes necessarias
dependera significativamente do facto de dispor ou ndo de um sistema de gestao da
gualidade e/ou de meios alternativos para assegurar a identificacdo das matérias-primas
e das composicdes dos artigos. Esses sistemas podem incluir, por exemplo, ensaios
internos de artigos, auditorias de fornecedores e certificagcbes por terceiros.
Normalmente, estas medidas sdo executadas de forma rotineira com o objetivo de
conseguir melhorias em processos e produtos, bem como a satisfacdo do cliente. Outras
abordagens para obter as informacdes necessarias incluem especificagdes em matéria de
aquisicdes e contratos, declaracdes dos fornecedores sobre as composicdes dos artigos e
dos materiais, etc. Algumas ferramentas, como as ferramentas informaticas, também
podem ser utilizadas para transferir informagdes e gerir a comunicacdo nas cadeias de
abastecimento para efeitos de avaliacdo dos riscos e para a concec¢ao € o
desenvolvimento de produtos.

Importa notar que o portal de divulgacdo da ECHA também contém informacdes
relevantes sobre as substancias (p. ex., identificacdo, propriedades, utilizacdes) para os
fornecedores de artigos.

5.1 Informacgdes através da cadeia de abastecimento

Muitas vezes, a identificacdo das substancias contidas em artigos e a sua quantificacdo s6
sao possiveis se as respetivas informagdes forem disponibilizadas pelos agentes na cadeia
de abastecimento. A comunicacdo na cadeia de abastecimento é, por isso, a forma mais
importante e eficiente de recolher as informacfes necessarias para que os intervenientes
identifiguem as suas obriga¢gfes no ambito do REACH. Embora seja um dos possiveis
métodos de identificacdo e de quantificacdo das substancias contidas em artigos, a
analise quimica é um processo demorado, dispendioso e de dificil organizacao.
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51.1 Informacdes-padrao do REACH obtidas junto dos fornecedores
na UE

As informacfes necessarias a identificacdo e ao cumprimento dos requisitos aplicaveis as
substéncias contidas em artigos no ambito do REACH podem, muitas vezes, ser
determinadas a partir de informacdes-padrao, obtidas junto de fornecedores
estabelecidos na UE, que séo obrigatdrias ao abrigo do artigo 33.° e de outras disposi¢des
do mesmo regulamento. Os fornecedores de substancias ou misturas, por exemplo,
tém de fornecer aos seus clientes fichas de dados de seguranca nos termos do artigo 31.°
do REACH, ou, sempre que a ficha de dados de seguranca nao seja obrigatoria, fornecer
informacgdes relevantes em matéria de seguranca e pormenores sobre os requisitos
regulamentares (p. ex., necessidade de autorizacao, restricdes impostas) nos termos do
artigo 32.° do mesmo regulamento. Esta obrigacdo também é aplicavel quando a
substéncia ou mistura é fornecida num recipiente ou num material de transporte.

Um produtor de artigos na UE recebe uma FDS para uma substancia da Lista de
substancias candidatas, estreme ou contida numa mistura, utilizada na producédo de um
artigo. Por conseguinte, as informacdes sobre a substancia da Lista de substancias
candidatas contida no artigo produzido estéo disponiveis para o produtor.

Se uma substancia que obriga a uma ficha de dados de seguranca tiver sido registada
numa quantidade igual ou superior a 10 t/ano, o fornecedor devera disponibilizar aos
destinatarios dessa substancia (estreme ou contida numa mistura) os cenarios de
exposicao relevantes, anexados a ficha de dados de seguranca. Os cenarios de exposi¢ao
descrevem a forma como uma substancia é utilizada durante o seu ciclo de vida e
apresentam recomendacfes sobre o controlo da exposi¢cdo dos seres humanos e do
ambiente. Estes cenarios de exposicdo abrangem a incorporacgéo da substancia em
artigos e os estadios do ciclo de vida associados a substancia, incluindo a vida util dos
artigos e o estadio de residuo. Por conseguinte, as informacdes incluidas nos cenarios de
exposicao podem ser Uteis, especialmente para os produtores de artigos, na preparacao
das informacdes que deverao ser fornecidas aos clientes, tal como exigido pelo artigo
33.° do REACH.

5.1.2 Ferramentas de informacao voluntaria para o intercambio de
informacodes sobre artigos

Alguns sistemas e ferramentas de Tl facilitam a comunicacao e a transferéncia de
informacdes-padrdo em cadeias de abastecimento complexas e simplificam o fluxo das
informacdes. Podem igualmente ajudar a identificar as responsabilidades dos produtores
de artigos, formuladores e fabricantes de substancias em cadeias de abastecimento
especificas.

A fim de apoiar a gestéo das cadeias de abastecimento complexas, foram desenvolvidos
ou adaptados sistemas de informacao e ferramentas mais genéricos e especificos de
setores, que podem ser utilizados para obter e comunicar eficientemente informacgdes
sobre substancias contidas em artigos na cadeia de abastecimento.

5.1.3 Pedido de informac6es a montante na cadeia de abastecimento

Sempre que as informag6es recebidas ndo forem suficientes para verificar a conformidade
com o REACH, os produtores, importadores e outros fornecedores de artigos poderéo
diligenciar ativamente no sentido de obter as informacdes necessarias na cadeia de
abastecimento. A obtencéo, junto dos fornecedores, de uma perspetiva abrangente das
substancias contidas em artigos e misturas e das suas concentragfes (exatas) constituiria
a melhor abordagem em termos de eficiéncia, conformidade e antecipacdo dos impactos
de futuras medidas regulamentares. Caso esta abordagem né&o funcione, os fornecedores
de artigos devem, em alternativa, centrar-se nas informacgfes essenciais necessarias.
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Assim, quando forem solicitadas informacgfes a outros agentes a montante na cadeia de
abastecimento, devem ser tidos em conta os seguintes pontos:

. Podera ser util informar os fornecedores sobre os motivos subjacentes ao pedido de
informacgéo, que poderao ser desconhecidos, principalmente para os fornecedores
de paises terceiros. Para o efeito, encontram-se disponiveis, no sitio Web da ECHA,
vérias publicacbes que explicam o contexto e as implicacdes do REACH. Alguns
destes documentos estéo disponiveis em diferentes linguas, o que ajuda a
ultrapassar as barreiras linguisticas.

. Em muitos casos, a composicdo exata dos artigos ou misturas, que pode,
frequentemente, ser uma informacao confidencial, ndo é necessaria para apurar se
existem requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos que devam ser
cumpridos. Poderd ser possivel excluir obrigacdes de notificagdo ou de comunicagao
de substancias contidas em artigos, excluindo ou limitando a presenca de
substancias que integram a Lista de substancias candidatas a autorizacdo. Tal pode
ser conseguido, por exemplo, através da definicdo de critérios nos contratos de
fornecimento. Nesses casos, os fornecedores podem, por exemplo, emitir
certificados que garantam que determinadas substancias nédo séo utilizadas na
producéo dos seus artigos (ou misturas) ou que estdo presentes em concentracdes
inferiores a determinados limiares nos seus artigos (ou misturas).

Uma abordagem menos preferivel seria pedir informacgdes especificas a montante
da cadeia de abastecimento sobre a presenca (e a concentra¢do) de determinadas
substancias, nomeadamente de substancias da Lista de substancias candidatas, em
vez de solicitar a composicdo exata de artigos e misturas.

. Os pedidos de informacdo a montante na cadeia de abastecimento, relativos a
substancias contidas em misturas que se destinam a ser libertadas de artigos,
devem centrar-se nas substancias que excedam a concentracdo calculada como
critica, conforme demonstrado no subcapitulo 4.2.1. Tal deve-se ao facto de a
concentracdo da mistura que se destina a ser libertada nos artigos ser
conhecida com mais frequéncia do que a concentracdo de cada uma das
substancias que se destinam a ser libertadas.

No entanto, poder&o existir casos em que a comunica¢do na cadeia de abastecimento né&o
seja eficaz. Nesses casos, poderédo ser utilizados outros meios para a obtencao de
informacdes sobre as substancias contidas em artigos, tais como uma combinacdo de
conhecimentos especializados, fontes de informacdes publicamente disponiveis e
resultados de analises quimicas. No apéndice 5, é apresentada uma possivel abordagem
faseada destinada a identificar e confirmar quais as substancias da Lista de substancias
candidatas que podem estar presentes em artigos.

5.1.4 Avaliacado das informacdes recebidas dos fornecedores

Quando séo solicitadas informacdes a montante na cadeia de abastecimento, os
fornecedores emitem, com frequéncia, declaragdes de conformidade dos seus
produtos, que também podem ser integradas nos sistemas ou ferramentas de Tl. O
conteddo dessas declaracdes deve ser cuidadosamente avaliado para assegurar que serve
de prova para a conformidade do fornecedor do artigo com o REACH. Neste contexto,
devem ser considerados o0s seguintes aspetos:

. O que esta a ser declarado? O conteudo € relevante para que o fornecedor de
artigos, nomeadamente o produtor ou importador, verifique a conformidade?

. A declaracgéo esta claramente relacionada com o fornecedor e os artigos fornecidos?

. Quem é o responséavel pela declaracdo, e qguem assina tem autoridade para assinar
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em nome da empresa fornecedora?

. Existe motivo para preocupacado quanto a validade da declaracdo?
Em caso afirmativo, deve ser solicitado o acesso a qualquer documentacéo que
apoie a declaracéo.

Da mesma forma, ndo é aconselhavel confiar cegamente nos relatérios de ensaios
apresentados pelos fornecedores. Esses relatorios devem ser examinados para assegurar
que demonstram a conformidade. Os seguintes aspetos devem ser tidos em conta
quando sdo utilizados relatérios de ensaios para documentar a verificacdo da
conformidade.

. Os relatérios de ensaios devem incluir as seguintes informacdes:
. Nome e endereco do laboratério envolvido na analise
. Data de rececdo da amostra e data de realizacdo do ensaio
. Identificacdo Unica do relatério (um namero de série) e data de emissao
. A identificacdo clara e a descricdo da amostra e das substancias para as quais

foi realizado o ensaio

. Os métodos de preparacdo de amostras e os métodos analiticos utilizados,
incluindo referéncias as normas utilizadas e os desvios das mesmas

. O limite de detecédo (LOD) ou limite de quantificacdo (LOQ) do método de

ensaio
. Os resultados do ensaio (com a unidade de medida), incluindo a incerteza dos
resultados dos ensaios
. Nome e assinatura da pessoa que autoriza o relatério
. Deve verificar-se se a concentracdo de uma substancia obtida no ensaio é

realmente inferior ao limite pertinente (p. ex., inferior ao limiar de 0,1 % ou ao
nivel de concentracgao critico para as substancias contidas numa mistura que se
destina a ser libertada).

. As matérias-primas e a transformacédo de um produto podem mudar ao longo do
tempo, levando a altera¢des dos lotes do produto fornecido. Por isso, é necessario
verificar se o ensaio documentado no relatério foi realizado com o produto tal como
foi fornecido.

. Deve haver algum nivel de conhecimento dos métodos utilizados no ensaio. Se a
apresentacao dos métodos nédo for clara, deve ser procurada uma explicacdo junto
do fornecedor para evitar confuséo e possiveis casos de incumprimento.

5.2 Analise quimica de substancias contidas em artigos

E possivel identificar as substancias contidas em artigos e quantificar as suas
concentracdes através da aplicacdo de métodos analiticos. Caso outros processos de
obtencédo de informag6es falnem ou se tornem demasiado complexos, a analise quimica
pode ser uma opc¢ao para obter informacdes sobre a composicao de artigos.

As analises quimicas podem ser Uteis em determinadas situacdes. Podem servir para
obter informacdes necessarias para a conformidade com o REACH, bem como para
confirmar as informacdes recebidas dos fornecedores. Podem ser realizadas
periodicamente apenas para esses efeitos ou ser combinadas com a verificagdo da
conformidade com outra legislacdo ou com ensaios de controlo da qualidade de produtos.
Para determinados artigos (p. ex., brinquedos, sapatos), € mesmo pratica comum realizar
andlises quimicas de determinadas substancias contidas nos materiais utilizados na sua
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producdao.

Importa notar que as analises quimicas podem fornecer resultados ambiguos e/ou ser
bastante dispendiosas, pelo que ndo sdo recomendadas como instrumento preferencial de
recolha de informagdes.

5.2.1 Dificuldades das analises quimicas

Quando sao realizadas analises de substancias contidas em artigos, devem ser tidos em
conta os seguintes aspetos.

. Podera ser dificil criar uma amostra representativa para a analise de um artigo. Por
exemplo, lotes diferentes podem ter composi¢cdes diferentes.

. As substancias contidas na matriz do artigo poderéo ter de ser extraidas da
mesma*?.

- Este processo poderé resultar em rea¢des quimicas que poderao «originar»
substéncias que néo estdo presentes no artigo.

- A extracdo podera nao ser exaustiva, o que significa que podera nao ser possivel
obter o teor total das substancias na matriz.

. Existem varios métodos para a andlise da existéncia e a identificacdo de diferentes
substancias numa amostra.

- Na maioria dos casos, as medicdes identificardo os constituintes quimicos
presentes na amostra. Importa notar que as substancias podem ser constituidas
por varios constituintes (para mais informacdes, consulte o Guia de orientacdo
para a identificacdo e designacédo de substéncias no &mbito dos Regulamentos
REACH e CRE).

- Alguns métodos analiticos poderao revelar a presenca de certos elementos (p. ex.,
halogéneos) em vez da presenca de substancias especificas.

- Se a identidade das substancias suscetiveis de causar preocupacao nao for
conhecida, podera ser dificil determinar métodos analiticos adequados. Além disso,
se o0 numero das diferentes substancias incorporadas num artigo for elevado,
podera ser necessario realizar véarias andlises para identificar todas as substancias.

- A medi¢cdo quantitativa das concentra¢des das substancias obriga a analises
suplementares.

5.2.2 Planeamento de analises quimicas de substancias contidas em
artigos

As analises quimicas devem ser planeadas cuidadosamente, tendo em considera¢ao quais
as informacdes que podem ser obtidas com os diferentes métodos. Se for realizada uma
analise, deve ser desenvolvida uma estratégia em colaboracdo com laboratérios
experientes e baseada em métodos disponiveis. A estratégia de ensaio e a interpretacao
dos resultados devem ter em conta todas as informacgdes disponibilizadas sobre o artigo
que esta a ser analisado, por exemplo, por organiza¢des do setor industrial, institutos de
investigacdo e/ou laboratorios de analises quimicas acreditados. Ndo existem requisitos
formais para os métodos e os laboratérios a utilizar, cabendo a cada empresa a deciséo
sobre os métodos e os laboratérios adequados. No entanto, sempre que possivel e

41 As substancias que se destinam a ser libertadas de artigos poderdo, em principio, ser separadas
dos artigos sem ser necessario extrai-las ou recorrer a métodos especiais, 0 que significa que
devera ser possivel recolher as respetivas amostras para analise quimica.
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apropriado, devem ser utilizados métodos normalizados e laboratérios devidamente
acreditados.

Para o planeamento das analises quimicas, sao propostas as seguintes etapas:

. Consulta de especialistas ou fontes de informacgéo setoriais com vista a filtrar o
ndmero de substancias a procurar (p. ex., para muitos artigos, podera excluir-se a
presenca de substancias gasosas).

. Desenvolvimento de uma estratégia de ensaio por niveis, ou seja, despistagens
abrangentes, despistagens rigorosas e identificacdo através de, por exemplo,
métodos semiquantitativos.

. Identificacdo das partes do artigo a analisar: liquidos, gases ou pés contidos no
artigo, extratos da matriz do artigo, partes do artigo que possam conter uma
substancia SVHC especifica, etc.

. Realizacdo da analise quimica para a identificacdo de substancias.
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Apéndice 1. Topicos abrangidos por outros documentos
de orientacao

Os importadores, produtores e outros fornecedores de artigos também podem ter outras
funcdes e, por conseguinte, outras obrigacfes no ambito do REACH além das descritas
em pormenor no presente guia de orientacdo. Por exemplo: se um produtor de artigos
adquirir substancias na UE para utilizacdo no processo de producao dos seus artigos,
também deve cumprir os requisitos aplicaveis aos utilizadores a jusante.*? Se, pelo
contrario, as substancias forem compradas fora da UE, o produtor de artigos desempenha
também a funcéo de importador de substancias e deve cumprir as respetivas obrigacdes
como, por exemplo, o registo.*® Por conseguinte, de um modo geral, as empresas sdo
aconselhadas a identificar as suas obrigacdes através da aplicacdo Navigator, disponivel
no sitio Web da ECHA. O Navigator ajuda a indUstria a determinar as suas obrigacdes no
ambito do REACH e a encontrar orientacdes adequadas sobre como cumprir essas
obrigacbes. O apéndice 2 enumera as partes relevantes do REACH para os produtores,
importadores ou fornecedores de artigos.

Os requisitos em matéria de autorizacao e restricdo afetam tanto as empresas que
utilizam substancias na producédo de artigos como os utilizadores a jusante em geral,
incluindo os produtores de artigos. As restricbes também podem aplicar-se a importacéo
de artigos. Por conseguinte, sdo fornecidas orientacdes pormenorizadas sobre estes
procedimentos noutros documentos de orientacdo indicados abaixo.

A figura 5 indica os principais processos ou atividades no ambito do REACH que podem
afetar os produtores e os importadores de artigos. Também identifica as principais listas
relevantes de substancias disponiveis no sitio Web da ECHA.

42 Consulte as Orientacdes para os utilizadores a jusante, em http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.

43 Consulte as Orientacdes sobre o registo, em http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Figura 5: Processos ou atividades no ambito do REACH que podem afetar os produtores e
os importadores de artigos e as listas relevantes de substancias.

De notar que a linha tracejada significa que uma substancia pode estar incluida no Registo de
Intencdes (Rol) sem ter sido submetida a uma analise das m&ies de gestdo dos riscos por uma
autoridade; representa um processo ou uma atividade; indica uma lista de substancias
disponivel no sitio Web da ECHA (em cor de laranja ou amarelo, as listas mencionadas no texto
juridico; em cinzento, as ndo mencionadas e, em azul claro, a lista que contém ambas as
caracteristicas#4); [ indica obrigagfes da industria abrangidas pelo presente guia de orientagéo.

Os processos de analise das opc¢des de gestédo dos riscos (AOGR) e de identificacao de
substéncias que suscitam elevada preocupacédo (SVHC) sdo explicados em pormenor no
capitulo 3.1, bem como a func¢ao das listas de substancias seguintes: a Ferramenta de
coordenacao de atividades publicas (PACT), o Registo de Intencbes e a Lista de

44 por exemplo, o Rol dedicado as restricGes do anexo XV é mencionado no artigo 69.°, n.° 5, do
REACH.
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substancias candidatas.

Uma substancia da Lista de substancias candidatas que tenha subsequentemente sido
colocada no anexo XIV (Lista de autorizacdo) do REACH n&o pode ser colocada no
mercado ou utilizada apdés uma determinada data (data de expiracao), a ndo ser que
tenha sido concedida uma autorizacao para uma utilizacdo especifica ou que a utilizacao
tenha sido isenta da obrigacédo de autorizacdo. Um produtor de artigos na UE que
incorpore uma tal substancia nos seus artigos, estreme ou contida numa mistura, deve
verificar se € necessaria uma autorizacdo para essa utilizacdo apds a data de expiracdo.

Um fornecedor na UE de uma substancia incluida na Lista de autoriza¢cdo deve comunicar
esse facto na seccdo 15.1 da ficha de dados de seguranca (FDS)*° ou, quando aplicavel,
através de uma comunicagao nos termos do artigo 32.° do REACH. O produtor de um
artigo, enquanto utilizador a jusante, pode utilizar uma substancia sujeita a autorizacéo
desde que a utilizacdo esteja em conformidade com as condi¢cbes de uma autorizacdo
concedida a um agente a montante na cadeia de abastecimento. Nesses casos, 0 nimero
de autorizacdo também deve ser incluido no rétulo e na seccéo 2 da ficha de dados de
seguranca. O produtor do artigo também pode decidir apresentar um pedido de
autorizacdo para uma utilizacdo sua.*® Essa decisdo deve ser tomada assim que a
substéncia for incluida no anexo XIV do REACH, a fim de assegurar a preparacao
atempada de um pedido de autorizacdo com a qualidade adequada. Se o produtor de
artigos também importar essas substancias, deve apresentar um pedido de autorizacdo
para poder continuar a utiliza-las. Estao disponiveis informac6es pormenorizadas sobre o
procedimento de autorizacdo e sobre a notificacdo da utilizacdo de substancias
autorizadas no capitulo 8 das Orientacdes para os utilizadores a jusante e no Guia de
orientacéo sobre a preparacdo de pedidos de autorizacédo.4’

N&o é necessaria uma autorizacao se a substancia for importada para a UE como parte
integrante dos artigos importados.

O teor das substancias presentes nos artigos pode ser sujeito a restricdes ao abrigo do
procedimento de restrigcbes.*® Os produtores e importadores de artigos tém a obrigacédo
de cumprir as restri¢cdes e as condi¢des estipuladas no anexo XVII do REACH%. A lista de
substancias sujeitas a restricdes do anexo XVII esta disponivel no sitio Web da ECHA.°

Estdo disponiveis informacgdes pormenorizadas sobre a conformidade com as restrigdes ao
abrigo do REACH no capitulo 8 das Orientacdes para os utilizadores a jusante. Os
fornecedores devem informar se a substéncia que fornecem, estreme ou contida em
mistura, esta sujeita a restri¢gbes, na sec¢do 15.1 da FDS ou, quando aplicavel, incluir
essa informacéo noutras informacdes fornecidas nos termos do artigo 32.° do REACH.

45 Consulte o subcapitulo 3.15 do Guia de orientacédo sobre a elaboragdo das fichas de dados de
seguranca, disponivel em http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

46 para mais informacdes, consulte a pagina Web Desenvolva uma estratégia de pedido, disponivel
em http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/develop-an-application-strategy.

47 Consulte igualmente a pagina Web Como apresentar um pedido de autorizacio, disponivel em
http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation.

48 O procedimento geral encontra-se estabelecido nos artigos 69.° a 73.° do REACH. Para mais
informacdes, consulte a pagina dedicada no sitio Web da ECHA: http://echa.europa.eu/addressing-
chemicals-of-concern/restriction/.

49 Tenha em atencgdo que o REACH pode ser modificado mediante alteragées juridicas e que todos
os regulamentos de alteragdo aprovados devem ser tidos em conta ao consultar o texto juridico. Os
regulamentos que alteram o Regulamento REACH estdo disponiveis no sitio Web da ECHA.

50 Acessivel em: https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-
restricted-under-reach.
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Caso seja imposta uma restricdo, o fornecedor deve fornecer uma ficha de dados de
seguranca atualizada, ou outras informacdes, sem demora (artigo 31.°, n.° 9, alinea c) do
REACH).

No caso de uma substancia incluida na Lista de autorizacdo e ap0s a data de expiracéo,
nos termos do artigo 69.°, n.° 2, do REACH, a ECHA avalia se os riscos inerentes as
utilizacdes dessa substancia contida em artigos sdo controlados adequadamente. Se a
ECHA concluir que néo séo, prepara um dossié do anexo XV a propor uma restricdo para
essas utilizacdes. Essa proposta pode resultar numa restricdo a presenca dessa
substancia em artigos, incluindo em artigos importados.®!

Tenha em atencdo que outra legislacao relativa as restricbes que limitam a utilizacdo de
substancias perigosas contidas em artigos continua a ser aplicavel separadamente do
REACH. Séao exemplos as legislacdes especificas sobre produtos como a Diretiva
2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em
equipamentos elétricos e eletrénicos (RoHS), a Diretiva 2009/48/CE relativa a seguranca
dos brinquedos, a Diretiva 2000/53/CE relativa aos veiculos em fim de vida (VFV) ou o
Regulamento (CE) n.° 850/2004 relativo a poluentes organicos persistentes (POP).

51 para mais informacdes, consulte a pagina dedicada no sitio Web da ECHA:
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction/echas-activities-on-restrictions
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Apéndice 2. Partes do REACH de especial relevancia para

os fornecedores de artigos

As seguintes partes do REACH tém especial relevancia para os produtores, importadores
e outros fornecedores de artigos:

O artigo 3.°, n.° 3, estabelece a defini¢cdo de artigo para efeitos do REACH
(abrangido pelo presente guia de orientacéo).

O artigo 7.° define em que circunstancias os produtores e os importadores de
artigos devem registar ou notificar as substancias contidas em artigos (parcialmente
abrangido pelo presente guia de orientacdo).

Os artigos 23.° e 28.° especificam 0s prazos para o pré-registo e o registo das
substancias de integracao progressiva.

Os artigos 29.° e 30.° estabelecem as obrigacdes relativas a partilha de dados dos
registantes e a obrigacado de participagdo nos Foruns de Intercambio de
Informacfes sobre uma Substancia (FIIS).

Os artigos 57.° e 59.° contém os critérios relativos as substancias que suscitam
elevada preocupacao (SVHC) e o procedimento para a sua inclusdo na Lista de
substancias que suscitam elevada preocupacao candidatas a autorizacao.

O artigo 33.° define a obrigacéo de os fornecedores de artigos comunicarem
informacgdes sobre as substancias que suscitam elevada preocupacdo presentes nos
seus artigos aos destinatarios e aos consumidores (abrangido pelo presente guia de
orientacé&o).

O anexo XVII enumera as condi¢des de restricdo que poderado estar associadas a
determinadas substéncias contidas em artigos.

O REACH, bem como os regulamentos que o alteram, podem ser consultados através do
sitio Web da ECHA.
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Apéndice 3. Casos-limite entre artigos e
substancias/misturas em recipientes ou em
dispositivos de transporte

O subcapitulo 2.3 do guia de orientacao apresenta procedimentos e explicacbes sobre o
modo de distinguir entre

a) artigos com uma substancia/mistura integral, e

b) combinag¢des de um artigo (a funcionar como recipiente ou material de transporte) e
de uma substancia/mistura.

Os exemplos seguintes, cujas conclusdes estéo sintetizadas no quadro abaixo, mostram
como aplicar os procedimentos e as perguntas indicativas do guia de orientacdo principal
e como dai tirar as necessérias conclusdes. Importa notar que os varios casos-limite
incluidos neste apéndice ndo sdo exaustivos. Os exemplos devem servir de apoio ao
processo de decisBes sobre casos-limite semelhantes, p. ex., 0s materiais de escrita (em
analogia com o cartucho de impressora) seriam considerados como combinac¢cdes de um
artigo (a funcionar como recipiente) e de uma substancia/mistura.

Quadro 6: Resumo dos casos-limite descritos no apéndice 3

Conclusao

artigo com uma combinac¢des de um
substancia/mistura artigo (a funcionar
integral como recipiente

ou material de
transporte)

e de uma
substancia/mistura

cartucho de impressora X
lata de aerossol X
com tinta

termdémetro X

com liquido

fita de impressora X
toalhete humido de limpeza X
fita de cera para esquis X
fita adesiva X

para fixacao de tapetes

bateria X
saco dessecante X
tubo de detecao X

vela X
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Quadro 7:
no quadro 8)

Lata de aerossol

com tinta

Cartucho de
impressora

79

Casos-limite de substancias/misturas contidas em recipientes (continuacao

Termdémetro
com liquido

Funcéo

Pergunta 4a: Se a
substancia/mistura fosse
retirada ou separada do
objeto e fosse utilizada
independentemente dele,
seria ainda capaz, em
principio (ainda que sem
sofisticacdo ou comodidade),
de desempenhar a funcéo?

Pergunta 4b: O objeto
funciona principalmente (ou
seja, de acordo com a
func&o) como um recipiente
ou agente de transporte para
a libertacdo ou entrega
controlada da
substancia/mistura ou dos
seus produtos de reacdo?

Pergunta 4c: A
substancia/mistura é
consumida (ou seja,
utilizada, p. ex., devido a
uma alteracéo fisica ou
quimica) ou eliminada (ou
seja, libertada do objeto)
durante a fase de utilizacdo
do objeto, o que torna assim
0 objeto inutil e conduz ao
fim da sua vida atil?

Conclusao

Transferir tinta
para uma
superficie

SIM, continuaria
a ser possivel
pintar mesmo se a
tinta fosse
separada da lata
de aerossol.

SIM, a lata do
aerossol serve
principalmente
para fornecer a
mistura de forma
controlada
(controla a
velocidade e tipo
de libertagéo).

SIM, a lata do
aerossol é
normalmente
eliminada
separadamente da
tinta.

combinacdo de um
artigo e de uma
substancia/mistura

Transferir toner/tinta
para o papel

SIM, se o
toner/tinta fosse
retirado e
incorporado noutro
tipo de dispositivo de
impresséo ou de
escrita, poderia
desempenhar a sua
funcéo.

SIM, o cartucho
serve principalmente
para fornecer o
toner/tinta de forma
controlada (ajusta-se
a impressora e
controla a
libertacao).

SIM, o toner/tinta é
normalmente
consumido durante a
utilizacao e o
cartucho é eliminado
separadamente.

combinacdo de um
artigo e de uma
substancia/mistura

Medir e
indicar a
temperatura

NAO, se o liquido
fosse retirado,
poderia continuar a
expandir-se e a
contrair-se com as
alteracdes de
temperatura, mas
nao mediria nem
indicaria a
temperatura
envolvente.

NAO, n3o faz parte
da funcdo do objeto
fornecer uma
substéncia ou
mistura.

NAO, o liquido e o
recipiente sao
eliminados em
conjunto.

ver o quadro 9
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Quadro 8:
do quadro 7)

casos-limite de substancias/misturas contidas em recipientes (continuacao

Bateria

Saco dessecante

Tubo de detecédo®2

Funcéo

Pergunta 4a: Se a
substancia/mistura fosse
retirada ou separada do
objeto e fosse utilizada
independentemente dele,
seria ainda capaz, em
principio (ainda que sem
sofisticacéo ou
comodidade), de
desempenhar a funcao?

Pergunta 4b: O objeto
funciona principalmente
(ou seja, de acordo com a
funcdo) como um
recipiente ou agente de
transporte para a
libertacdo ou entrega
controlada da
substancia/mistura ou dos
seus produtos de reacdo?

Fornecer corrente
elétrica

NAO, o eletrdlito e
0s materiais ativos
do elétrodo nao
podem fornecer
corrente elétrica fora
da bateria. Caso
fossem incorporados
noutros recipientes
sem o desenho
especifico de uma
bateria, também néo
conseguiriam
fornecer energia. A
«parte de
recipiente» da
bateria, sem
eletrélito, também
nao seria capaz de
desempenhar a sua
funcdo. No entanto,
existemn diferentes
tipos de eletrdlitos
que poderiam ser
utilizados num
involucro de bateria.

NAO, o eletrdlito e
0s materiais ativos
do elétrodo ndo séo
libertados da
bateria, o que
significa que o
recipiente nao
desempenha a
funcdo de
«fornecer» o
conteddo e nao
controla a sua
libertacéo.

Absorver a humidade
do ar

SIM, a substancia
dessecante
continuaria a
absorver a humidade.

NAO, o dessecante
nao é libertado do
saco.

Medir a
concentracéo de
substancias no ar

NAO, a escala
impressa no tubo de
detecdo é necessaria
para ler a
concentracdo
medida.

NAO, a funcéo nao
é fornecer uma
substéancia, porque a
funcdo deste objeto
é que a reacgao
quimica tenha lugar
no objeto.

52 Um tubo de detegdo é um tubo de vidro que contém reagentes quimicos e no qual pode ser
produzida uma alteragdo da cor quando uma amostra de ar é conduzida através do mesmo. O
tamanho da mancha produzida, em relacdo a escala graduada do tubo, fornece uma medida da
concentracdo de um agente quimico especificado na amostra de ar. A Norma Europeia que

regulamenta os requisitos relativos aos tubos de dete¢édo é a norma EN 1231.
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Objeto

Pergunta 4c: A
substancia/mistura é
consumida (ou seja,
utilizada, p. ex., devido a
uma alteracao fisica ou
quimica) ou eliminada (ou
seja, libertada do objeto)
durante a fase de
utilizacdo do objeto, o que
torna assim o objeto inutil
e conduz ao fim da sua
vida util?

Conclusao

‘ Bateria

SIM, o eletrdlito é
consumido
principalmente
durante a fase de
utilizacdo do objeto,
uma vez que a
bateria ja néo
fornece corrente
elétrica no fim da
sua vida util.

ver o quadro 9

Saco dessecante

SIM, a atividade do
dessecante diminui
com o tempo; no fim
da vida util do
objeto, o dessecante
ja ndo absorve a
humidade.

combinacdo de

um artigo e de
uma
substancia/mistura

81

Tubo de detecao®?

SIM, no fim da vida
atil do objeto, ou
seja, depois de ser
submetida a reacéo
de cor, a substancia
esta completamente
utilizada, ou seja, as
suas propriedades
Uteis sédo esgotadas.

ver o quadro 9
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Quadro 9:

contidas em recipientes

Termoémetro

com liquido

Bateria

perguntas indicativas adicionais para casos-limite de substancias/misturas

Tubo de detecao

Pergunta 5a: Se
a
substancia/mistura
fosse retirada ou
separada do
objeto, este ja ndo
seria capaz de
desempenhar a
sua funcao?

Pergunta 5b: A
funcao principal do
objeto é diferente
do fornecimento
da
substancia/mistura
ou dos seus
produtos de
reacao?

Pergunta 5c: O
objeto é
normalmente
eliminado com a
substancia/mistura
no fim da sua vida
atil, ou seja, na
fase de
eliminagao?

Conclusao

SIM, o objeto nédo

funciona sem o liquido.

SIM, a fungéo

principal do objeto nédo

é fornecer uma

substancia/mistura. O
termémetro contém o

liguido e apresenta
uma determinada

forma para controlar a

sua expansao, que é

necessaria para medir

e indicar a
temperatura correta.

Nao tem como funcao

fornecer o liquido.

SIM, o liquido e o
recipiente sao
eliminados em
conjunto.

artigo com uma
substancia/mistura
integral

SIM, as misturas
devem estar num
recipiente (cada uma
num compartimento
separado com os
elétrodos necessarios)
para fornecerem
corrente elétrica.

SIM, a fungéo
principal é fornecer
corrente elétrica.

SIM, quando sao
eliminadas, as
baterias ainda contém
as misturas.

artigo com uma
substancia/mistura
integral

SIM, sem o reagente
quimico no tubo, néo é
possivel efetuar
medicdes de
concentragéo.

SIM, a
substancia/mistura do
tubo de detecdo reage
dentro do tubo e nao
deve ser eliminada por
este.

SIM, quando é
eliminado, o tubo de
detecdo ainda contém
0 reagente quimico.

artigo com uma
substancia/mistura
integral
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Quadro 10: Casos-limite de substancias/misturas contidas em materiais de transporte

Fita de

impressora

Toalhete humido
de limpeza

Vela

Funcéo

Pergunta 4a: Se a
substancia/mistura fosse
retirada ou separada do
objeto e fosse utilizada
independentemente
dele, seria ainda capaz,
em principio (ainda que
sem sofisticacdo ou
comodidade), de
desempenhar a funcéo?

Pergunta 4b: o objeto
funciona principalmente
(ou seja, de acordo com
a fungdo) como um
recipiente ou agente de
transporte para a
libertacdo ou entrega
controlada da
substancia/mistura ou
dos seus produtos de
reacao?

Pergunta 4c: A
substancia/mistura é
consumida (ou seja,
utilizada, p. ex., devido
a uma alteracao fisica
ou quimica) ou
eliminada (ou seja,
libertada do objeto)
durante a fase de
utilizacdo do objeto, o
que torna assim o
objeto indtil e conduz ao
fim da sua vida atil?

Conclusao

Transferir tinta
para o papel

SIM, a prépria tinta
ainda poderia
desempenhar a
funcao de passar
tinta para o papel.

SIM, a fungéo
principal é transferir
tinta para o papel.

SIM, quando a fita
é eliminada, a maior
parte da tinta ja foi
consumida.

combinacao de

um artigo e de
uma
substancia/mistura

Remover a sujidade
das superficies

SIM, o efeito de
limpeza poderia ser
obtido através da
utilizacdo da proépria
mistura, mas com
menos comodidade.

NAO, a funcéo
principal do objeto é
remover a sujidade
das superficies.

SIM, os agentes de
limpeza s&o quase
totalmente
consumidos®® e o
toalhete é eliminado
separadamente.

combinacao de

um artigo e de
uma
substancia/mistura

Criar uma chama

NAO, sem o pavio,
a mistura ndo
criaria a chama.

SIM, o pavio
fornece a mistura a
chama de forma
controlada.

SIM, a mistura é
queimada durante a
fase de utilizacdo da
vela.

combinacao de

um artigo e de
uma
substéncia/mistura

53 Esta situagdo é considerada verdadeira, apesar de, na realidade, grande parte do agente de

limpeza nédo ser totalmente consumido, uma vez que a sua funcao é ser libertado, na medida do

possivel.
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Quadro 11: Aplicacdo de perguntas indicativas sobre fitas adesivas de pressao®

Fita de cera para esquis Fita adesiva
para fixacdo de tapetes
(exemplo de fitas adesivas que (exemplo de peliculas adesivas

transferem substancias/misturas que nédo transferem
para uma superficie, enquanto o substancias/misturas para uma

material de transporte serve superficie e sao constituidas por
apenas de pelicula amovivel e uma ou varias camadas adesivas
facilita a aplicacdo; a camada e um suporte ou reforco interno)
adesiva podera mudar de forma

ap6s a aplicacao)

Funcéo Passar cera para a superficie Manter dois substratos

do esqui juntos
Pergunta 4a: Se a SIM, a camada adesiva seria NAO, a funcio da fita
substancia/mistura fosse capaz de desempenhar a depende da interagéo entre o
retirada ou separada do objeto | funcdo pretendida (que ndo é | suporte ou reforco e a parte
e fosse utilizada necessariamente a capacidade | adesiva.

independentemente dele, seria de ades&o!), mas com menos
ainda capaz, em principio (ainda | comodidade.

que sem sofisticacdo ou
comodidade), de desempenhar

a funcao?

Pergunta 4b: O objeto SIM, a func¢éo da fita é NAO, a fungéo da fita ndo se
funciona principalmente (ou fornecer uma substancia ou baseia apenas na libertacdo
seja, de acordo com a funcao) mistura de forma controlada. ou no fornecimento da

como um recipiente ou agente camada adesiva.

de transporte para a libertacdo
ou entrega controlada da
substancia/mistura ou dos seus
produtos de reacao?

Pergunta 4c: A SIM, a camada adesiva e o NAO, o material adesivo ndo
substancia/mistura é consumida | material de transporte s&o é consumido ou eliminado
(ou seja, utilizada, p. ex., eliminados separadamente no | durante a fase de utilizacéo
devido a uma alteracéo fisica ou | final das respetivas vidas da fita adesiva.

quimica) ou eliminada (ou seja, uteis.
libertada do objeto) durante a
fase de utilizacdo do objeto, o
que torna assim o objeto inutil e
conduz ao fim da sua vida util?

Concluséo combinacdo de um artigo ver o quadro 12
e de uma substancia/mistura

54 Os termos utilizados no quadro séo definidos de acordo com a norma EN 12481:
Suporte: material flexivel como, por exemplo, tecido, folha metdlica ou papel, que podera ser revestido com
um adesivo sensivel a pressao.
Refor¢o: um material que fornece resisténcia ao suporte e/ou ao adesivo.
Pelicula amovivel: um material amovivel que protege a face ou as faces adesivas.
Substrato: a superficie ou material em que a fita é aplicada.
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Quadro 12: Aplicacdo de perguntas indicativas suplementares sobre fitas adesivas

sensiveis a pressao

85

Objeto ‘ Fita adesiva para fixacdo de tapetes

Pergunta 5a: Se a
substancia/mistura fosse
retirada ou separada do
objeto, este ja nao seria capaz
de desempenhar a sua fungéo?

Pergunta 5b: A principal
funcédo do objeto é diferente do
fornecimento da
substancia/mistura ou dos seus
produtos de reagao?

Pergunta 5c: O objeto é
normalmente eliminado com a
substancia/mistura no fim da
sua vida util, ou seja, na fase
de eliminacdo?

Conclusao

SIM, sem o suporte ou reforgo, a camada adesiva néo é
capaz de desempenhar a funcéo da fita.

SIM, a funcédo da fita é aderir ao substrato e fornecer
qualidades adicionais através do suporte ou do reforco
interno.

SIM, o material adesivo permanece na fita no final da sua
vida atil.

artigo com uma substancia/mistura integral
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Apéndice 4. Exemplos para estabelecer a distincao entre
substancias/misturas e artigos na sequéncia
de processamento de materiais naturais ou
sintéticos

O subcapitulo 2.3 do texto principal contém explicacdes e perguntas indicativas que se
destinam a determinar, em termos de func¢ao, a importancia da composi¢cdo quimica em
relacdo a forma/superficie/desenho. As perguntas indicativas 6a a 6d podem ser
utilizadas para determinar o ponto de transicdo de uma substancia/mistura para um
artigo, no que diz respeito a uma matéria-prima durante a sua transformacdo. O presente
apéndice ilustra a aplicacdo da definicdo de artigo a diferentes tipos de matérias-primas.
Fornece exemplos de respostas as perguntas indicativas 6a a 6d e da forma como
poderao auxiliar a determinar se um objeto é ou ndo um artigo.

E importante referir que a distingdo entre substancia/mistura e artigo pode ser diferente
para tipos de materiais muito semelhantes (p. ex., pode nao existir uma so6 solugcao para
todos os tipos de fibras). Assim, ndo devem ser tiradas conclusdes sobre o estatuto de
um mesmo tipo de matéria-prima em dominios diferentes, pois esta pode desempenhar
funcdes diferentes. Por conseguinte, a decisdo de considerar que uma matéria-prima é ou
nao um artigo deve ser tomada caso a caso. No entanto, os setores industriais poderéo
elaborar outros exemplos com base nos principios indicados no subcapitulo 2.3 do guia de
orientacdo e no presente apéndice.

O texto seguinte fornece orientagcdes sobre onde e como estabelecer a distingdo durante
0 processo de refinamento das matérias-primas e a producado de varios artigos finais,
para quatro setores: metais, téxteis (em cooperacdo com a industria de ndo tecidos),
papel e plastico. Os exemplos pretendem ilustrar o processo de decisdo e importa referir
que, em caso de ddvida, deve ser realizada uma analise rigorosa em linha com as
perguntas indicativas. Em consonéncia com esta consideragdo, os exemplos seguintes
devem ser aplicados com precaucéo, tendo em conta as excec¢des indicadas no texto.
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Exemplo 16: transformacao do aluminio como exemplo de
transformacao de metais

O exemplo da transformacdo do aluminio ilustra o ponto de transicdo da transformacéo
da bauxite em produtos finais de aluminio. Importa notar que a transformacao de outros
metais (por exemplo, do ferro/aco) podera apresentar outros pontos de transicao. A
figura seguinte mostra as varias etapas de transformacdo da matéria-prima e os
respetivos estatutos.

Produtos de aluminio
Matéria-prima | Minério

natural (bauxite)
extraccdo
Substancia | Alumina Al,Og
electrélise
Substancia Aluminio ‘
(metal)
) Adicao de elementos de liga
preparations
‘ Liga de aluminio ‘
Moldagem de formas
Moldagem de lingotes

|

Lingotes para Lingotes para
laminagem extrusédo
Laminagem e 5
outros tratamentos | EXtrusao
artigos
Folha Perfil para Peca moldada em
(chapas) extrusio liga de aluminio
trituracéo,
Corte, molde, Corte, molde, perfuracéo,
revestimento revestimento tratamgpto de
superficies...
Produto final de Produto final de Produto final de
aluminio aluminio aluminio

Figura 6: Transicdo da bauxite para produtos finais de aluminio

O ponto de transicao de mistura® para artigo é definido entre lingotes para laminagem e
chapas, entre lingotes para extrusao e perfis para extrusdo, e entre ligas de aluminio e
pecas em liga moldadas. O processo de decisdo, auxiliado pelas perguntas indicativas 6a
a 6d do guia de orientacgao principal, podera basear-se no que se segue.

55 anteriormente designada «preparagdo», conforme mostrado na figura.
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Quadro 13: Aplicacdo de perguntas indicativas

aluminio (parte 1)

Lingote para
laminagem e

extrusao

Lamina/Perfil para
extrusao

as diferentes etapas da transformacéo do

Produto final,

p. ex., chapa
revestida/produto
final

Pergunta 6a: O objeto
tem outra fungéo para
além de uma
transformacéao ulterior?

Pergunta 6b: O
vendedor coloca o objeto
no mercado e/ou o
cliente esta
principalmente
interessado na compra
do objeto devido a sua
forma/superficie/desenho
(e menos devido a sua
composic¢ao quimica)?

Pergunta 6c¢c: Numa
transformacao ulterior, o
objeto apenas sofrera
uma «transformacao
suave», ou seja, sem
alteracdes significativas
na forma?

NAO, é necessario um
processo de
transformacéao ulterior,
como corte ou
estampagem, para se
obter uma funcao
precisa.

NAO, o
vendedor/comprador de

lingotes para laminagem

oferece/adquire uma
certa composicao
quimica. A forma do
lingote determina a
natureza da etapa de
transformacgéo seguinte

(laminagem), mas néo é

considerada mais
importante do que a
composi¢ao quimica.

NAO, antes da
laminagem/extruséo, os
lingotes nao possuem
uma forma especifica.
ApoOs a
laminagem/extruséo,
aumentam
significativamente de

tamanho e ganham uma

forma totalmente
diferente, que é criada
deliberadamente
durante o processo.

SIM, os perfis de
aluminio para extruséo
podem, muitas vezes,
ser utilizados
diretamente em
trabalhos de
construgao.

Importa notar que
outras laminas de ligas
de metal poderao
necessitar de processos
de transformacéao
adicionais e ndo terédo
uma utilizacao final
semelhante.

Ambigua.

SIM, a transformagéo
de laminas em chapas
e de perfis extrudidos
em caixilhos de portas
e janelas consiste em
etapas de
«transformacéo suave»
(p. ex., corte,
revestimento). Os
materiais tém mais ou
menos a mesma forma
antes e depois do
processo.

SIM, a chapa
revestida pode ser
utilizada na construcao
de veiculos. Os perfis
para extrusdo
modificados podem ser
utilizados em vérias
aplicacdes, tais como
tubos ou, se
anodizados, portas ou
caixilhos de janelas.

SIM, a forma, a
superficie e o desenho
do material séo
normalmente mais
importantes para o
comprador do que a
sua composicao
quimica.

Nenhuma
transformacéao
ulterior.
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Lingote para
laminagem e

extrusao

Lamina/Perfil para
extrusao

89

Produto final,

p. ex., chapa
revestida/Zproduto
final

Pergunta 6d: Ap6s uma
transformacéo ulterior, a
composicdo quimica do
objeto mantém-se?

Conclusao

NAO, a composicdo
quimica podera ser
alterada durante a
transformacao ulterior
do material (por
exemplo, aplicacdo de
um revestimento de
superficie).

substancia/mistura

NAO, a composicado
quimica da chapa
podera ser alterada
durante a
transformacéao ulterior
(por exemplo,
aplicacdo de um
revestimento de
superficie).

artigo

Nenhuma
transformacéao
ulterior.

artigo

Exemplos de tipos de matérias-primas na forma de produtos de metal e ligas
semiacabados idénticos a laminas e perfis: barras, moldes (p. ex., cortados, maquinados,
prensados, etc.), laminas (revestidas e ndo revestidas), perfis para extruséo, filmes e
filamentos, peliculas e fitas, pecas forjadas, chapas, canos e tubos (fundidos, sem costura
e com costura), acessoérios de canos e de tubos, produtos sinterizados semiacabados e
acabados, folhas e bandas (revestidas e nédo revestidas), pecas estampadas, fio laminado
e arame (revestido e nao revestido).

As duas formas de transformacédo de lingotes de aluminio ilustradas na figura 6 acima séo
debatidas a seguir, no que respeita a distingdo entre o estatuto de mistura e o estatuto

de artigo.

Liga de aluminio - lingotes para laminagem - laminas

Os lingotes para laminagem ndo tém normalmente uma utilizacao final que indique que
devam ser considerados como misturas. A decisdo de considerar que uma lamina possui,
sO por si, uma utilizagao final, € ambigua e varia consoante os casos. De qualquer forma,
sera necessario um processo de corte ou de estampagem para se obter uma funcao
precisa. Uma vez que esta seria normalmente considerada uma transformacéo suave,

esta pergunta sugere que a lamina é um artigo.

O interesse do comprador/vendedor na composicdo quimica versus forma/superficie e
desenho é normalmente diferente para o lingote e para a lamina/o perfil. Apesar de a
composicao influenciar a qualidade do material, o comprador interessar-se-ia
normalmente pela forma dos objetos. No caso dos lingotes para laminagem, a forma é
considerada importante (determina a etapa seguinte de transformacao), mas
normalmente ndo € mais importante do que a composi¢cdo quimica. Esta € uma indicagdo
de que o lingote é uma mistura, enquanto a lamina é normalmente um artigo.

Enquanto os lingotes para laminagem apenas determinam o tipo de transformacédo que é
aplicada em seguida a matéria-prima, a forma da lamina ja determina que apenas podera
ser transformada em chapas. O processo de laminagem altera a forma dos lingotes de
forma significativa e muito variada. O corte/a estampagem e a transformacdo ulterior da
lamina apenas resultam na modificacdo da forma de base e poderéo ser considerados
processos de transformacdo suave. No setor, a «transformacdo suave» abrange, por
exemplo, o corte, a perfuracdo, a penetracado, o tratamento de superficies, o
revestimento, etc., mas exclui processos como a fusado, a extrusao, a sinterizacao, etc.,
em que a forma criada é destruida ou significativamente alterada. Esta € uma indicacao
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de que o estatuto da matéria-prima é alterado no processo de laminagem em
chapas/laminas.

A composicao quimica de base do material (liga de aluminio) néo é alterada durante todo
o processo de transformacédo, apesar de poderem ser adicionadas substancias/misturas
através de revestimento ou de tratamento de superficies (p. ex., anodizacdo) ou de
lubrificagdo (p. ex., com massa ou com 0leo). Esta pergunta ndo constitui um indicador
atil neste exemplo, pois ndo fornece indica¢des claras sobre o estatuto da matéria-prima.

Liga de aluminio - lingotes para extrusdo - perfis para extrusdo

A primeira pergunta fornece desde logo uma indicacao clara de que os lingotes para
extrusao ndo possuem uma funcdo de utilizacéo final e, portanto, sdo misturas, enquanto
os perfis para extrusdo, que podem ser utilizados diretamente no desempenho de uma
funcao especifica, tém uma indicacédo clara de serem artigos.

O interesse do comprador/vendedor na composi¢cao quimica versus forma/superficie e
desenho é normalmente diferente para o lingote e para o perfil. A forma dos lingotes para
extrusdo € irrelevante, no que respeita ao perfil para extruséo, pois o comprador dos
lingotes interessa-se apenas pela composi¢cdo quimica do material. Esta é uma indicacao
clara de que os lingotes sdo misturas.

O processo de extrusdo altera a forma dos lingotes de forma significativa e muito variada,
enquanto as etapas realizadas com os perfis para extrusdo apenas resultam em
alteracfes da sua forma de base. Tal demonstra que o ponto de transicdo do material
deverd ocorrer apds o processo de extrusdo. A composi¢cdo quimica de base do material
(liga de aluminio) nao é alterada durante todo o processo de transformacao, apesar de
poderem ser adicionadas substancias/misturas através de revestimento ou de tratamento
de superficies (p. ex., anodiza¢ao) ou de lubrificacdo (p. ex., com massa ou com 0leo).
Também neste caso, a pergunta ndo ajuda a determinar o ponto de transicao.

Quadro 14: Aplicacdo de perguntas indicativas as diferentes etapas da transformacgéo do
aluminio (parte 2)

Lingote de liga para Peca moldada em Produto final de
refusao liga aluminio
Pergunta 6a: O objeto NAO. SIM. SIM, os produtos
tem outra funcao para finais de aluminio séo
além de uma utilizados no fabrico
transformacéo ulterior? de veiculos, de

aparelhos domésticos
e, quando anodizados,
séo utilizados em
arquitetura e
construgao.
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Lingote de liga para

refusao

Peca moldada em
liga

Produto final de
aluminio

Pergunta 6b: O
vendedor coloca o objeto
no mercado e/ou o
cliente esta
principalmente
interessado na compra
do objeto devido a sua
forma/superficie/desenho
(e menos devido a sua
composi¢ao quimica)?

Pergunta 6c¢c: Numa
transformacao ulterior, o
objeto apenas sofrera
uma «transformacao
suave», ou seja, sem
alterac6es significativas
na forma?

Pergunta 6d: Apds uma
transformacao ulterior, a
composicdo quimica do
objeto mantém-se?

Conclusao

NAO, o
vendedor/comprador de
lingotes para refusédo
oferece/adquire uma
certa composicao
quimica em vez de uma
certa forma. A forma do
lingote ndao determina a
natureza das etapas
seguintes de
transformacado (fundicao
e moldagem).

NAO, uma vez que a
forma dos lingotes em
liga para refuséao é
totalmente perdida
durante o processo de
fundicdo, estes nédo
possuem uma forma
especifica. Apos a
moldagem, é
desenvolvida uma forma
totalmente diferente, a
qual é criada
deliberadamente
durante o processo.

NAO, a composicao
quimica do lingote de
liga nao é alterada
durante a refusdo mas,
posteriormente, a
composicdo quimica da
peca moldada em liga
(moldagem) podera ser
alterada durante uma
transformacéao ulterior
(por exemplo,
anodizacdo).

substancia/mistura

SIM, o comprador de
uma peca moldada em
liga (peca moldada)
pretende recebé-la com
a forma e o desenho
finais.

A composi¢ao quimica &
(normalmente) de
menor importancia do
que a forma/a
superficie/o desenho.

SIM, a transformacéo
de pecas moldadas em
liga (moldagem) em
produtos acabados
consiste, p. ex., na
trituracao, na
perfuracédo e no
tratamento de
superficies. Os
materiais tém mais ou
menos a mesma forma
antes e depois do
processo.

NAO, a composicado
quimica da peca
moldada em liga
(moldagem) podera ser
alterada durante uma
transformacao ulterior
(por exemplo,
anodizacédo).

artigo

SIM, a forma, a
superficie e o desenho
do material sdo
normalmente mais
importantes para o
comprador do que a
sua composicao
quimica.

Nenhuma
transformacao
ulterior.

Nenhuma
transformacao
ulterior.

artigo

Sao exemplos de tipos de matérias-primas idénticos a peca moldada em liga de aluminio:
pecas moldadas (p. ex., por processos centrifugos, fieira, microfusao, areia, etc.), pecas
de vazamento continuo (p. ex., barras, biletes, «blooms», discos, brames).
Normalmente, deve ser feita uma avaliacdo caso a caso para a tomada de decisao final
sobre o estatuto do material.
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Exemplo 17: transformacao de téxteis e de nao tecidos

Importa notar que este exemplo nao é diretamente aplicavel a todos os tipos de
fibras (sintéticas ou artificiais); existem, por exemplo, diferencas significativas entre
fibras minerais sintéticas ou artificiais e polimeros sintéticos. A figura mostra os métodos
e as vérias etapas de transformacédo utilizados na industria téxtil e dos néo tecidos.
Independentemente do tipo de matéria-prima (material sintético ou natural), a etapa de
transformacéo «téxteis sintéticos ou artificiais e fibras ndo tecidas» € considerada um
artigo. Por conseguinte, qualquer transformacao ulterior sera considerada uma
transformacé&o de artigos.

Mon6émeros
Il | Recursos naturais |
Polimeros naturais Hellizies
~ sintéticos
regenerados e nao

regenerados, por exemplo, l
polpa de celulose

ERE ro
Fiacdo / estiramento

\ 4

Fibras sintéticas ou artificiais

S

| Cabo | | Fio de filamentos | | Monofi;;lmento

A4
Formacao e ligacdo dos
ndo tecidos spunlaid e
meltblown

Figura 7: Transicdo de matérias-primas para produtos téxteis/néo tecidos finais
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Quadro 15: Aplicacdo de perguntas indicativas as diferentes etapas da transformacéo de

téxteis/nao tecidos

Polimero sintético

Fibra sintética ou artificial

Corda de

estopa

Pergunta 6a: O objeto
tem outra fungéo para
além de uma
transformacéo ulterior?

Pergunta 6b: O vendedor
coloca o objeto no
mercado e/ou o cliente
esta principalmente
interessado na compra do
objeto devido a sua
forma/superficie/desenho
(e menos devido a sua
composi¢ao quimica)?

Pergunta 6c¢: Numa
transformacao ulterior, o
objeto apenas sofrerd uma
«transformacéo suave»,
ou seja, sem alteracdes
significativas na forma?

Pergunta 6d: Apds uma
transformacao ulterior, a
composicao quimica do
objeto mantém-se?

Conclusao

N&ao, o interesse no
polimero incide
claramente na sua
natureza quimica e nao
na sua forma.

NAO, o polimero ainda
nao possui uma forma
especifica. Através de
fiagdo/estiramento, séo
produzidas fibras que
possuem uma forma e
um desenho
(«diametro») criados
deliberadamente
durante a
transformacéo.

NAO, a composicao é
alterada antes da
extrusdo (aditivos,
seccionamento).

substancia/mistura

SIM, as fibras sintéticas ou
artificiais podem, por
exemplo, ser utilizadas como
material de enchimento de
almofadas ou como fio dental.

SIM, a forma, a superficie e o
desenho do material sdo
normalmente mais
importantes para a pessoa
que compra uma fibra
sintética ou artificial.

SIM, antes da transformacéo,
as fibras ja possuem uma
forma especifica que é depois
desenvolvida nas etapas de
transformacédo seguintes, tais
como o corte, a torgdo ou o
acabamento. A fibra em si
existe no mesmo estado
anterior, mas foi agrupada em
«feixes».

SIM, a composi¢do quimica
da fibra sintética ou artificial
pode ser alterada para
melhorar a sua capacidade de
transformacao, ou através de
tingimento. Contudo, a
composicdo de base da fibra
permanecera igual.

artigo

SIM, as
cordas de
estopa
desempenham
varias funcgdes.

SIM, a forma
da corda de
estopa é mais
importante
para o
comprador do
que a sua
composicao
quimica.

Nenhuma
transformacéao
ulterior.

Nenhuma
transformacéao
ulterior.

artigo

No que diz respeito a certas aplicacdes da fibra sintética ou artificial, a primeira pergunta
podera ser respondida sem ambiguidades, uma vez que as fibras em questao ja possuem
uma funcado para além de serem submetidas a transformacdes adicionais, ao contrario de
outras aplicacbes, em que a funcado principal € serem submetidas a transformacgdes
adicionais. Por conseguinte, em principio, a fibra j4 podera ser um artigo. O mesmo se

aplica a corda de estopa.

O comprador de uma fibra sintética ou artificial estda normalmente mais interessado em
adquirir um material com uma forma especifica, em detrimento da sua composicdo. A
possibilidade de as fibras com composi¢cdes diferentes se substituirem umas as outras é

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




Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas
em artigos
94 Verséao 4.0 — junho de 2017

outro indicador de que as propriedades fisicas sdo muito importantes.

O comprador de uma corda de estopa esta, sem duvida, mais interessado na sua forma
do que na sua composi¢cao quimica.
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O tipo de extrusao/estiramento determina o diametro da fibra e, portanto, é a etapa de
transformacao que cria deliberadamente a forma da fibra. Outras propriedades, como a
resisténcia, o alongamento e o ajustamento, também sdo conferidas as fibras nesta
etapa. As fibras sintéticas ou artificiais sdo «montadas» através de diferentes processos
até chegar ao produto final, como o corddo de estopa. Estes processos sdo
principalmente mecéanicos e ndo alteram a estrutura base da fibra, limitando-se a
«agrupa-la» em unidades maiores.

A composicdo quimica de base do polimero pode ser alterada apds a extrusdo/o
estiramento através de varios tipos de transformacéo (consoante o tipo de transformacéao
ulterior).

O exemplo mostra que a etapa em que a funcao é determinada pela forma, superficie e
desenho pode ocorrer logo no inicio da transformacdo das matérias-primas. Além disso, o
desenho é a propriedade fisica mais importante da fibra, pois a sua forma global ndo se
altera significativamente no processo de transformacédo ulterior.
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Exemplo 18: transformacao de polimeros

Na industria de transformacéo de polimeros, o ponto de transicdo de mistura para artigo
€ definido apds a conversao de granulados de polimeros. O processo de conversédo é o
que transforma a mistura num artigo. A figura mostra um exemplo de produto/processo
normalmente utilizado na indUstria de transformacao de polimeros e, portanto,
representa também outros processos como a calandragem, a moldagem por injecao, etc.

Produtos plasticos

Materia- Petréleo bruto
prima natural
Refinaria
Substancia Etileno
(monémero) L
polimerizacéo
incorporacao
de aditivos
Preparacao . N
(polimero) Pel_let_s de
polietileno
Sopragem de
peliculas
artigo ’ folhas de polietileno
Corte, colagem,
etc.
artigo embalagem de
polietileno

Figura 8: Transicao de petréleo bruto para produtos de plastico



Guia de orientacao sobre os requisitos aplicaveis as substéncias contidas

em artigos
Versao 4.0 — junho de 2017

97

Quadro 16: Aplicacdo de perguntas indicativas as diferentes etapas da transformacéo de

polimeros

Granulado de

polimeros

Folhas de polietileno

Embalagem
em
polietileno

Pergunta 6a: O objeto tem outra
funcéo para além de uma
transformacéo ulterior?

Pergunta 6b: O vendedor coloca o
objeto no mercado e/ou o cliente
esta principalmente interessado na
compra do objeto devido a sua
forma/superficie/desenho (e menos
devido a sua composi¢ao quimica)?

Pergunta 6c: Numa transformacao
ulterior, o objeto apenas sofrera
uma «transformacao suave», ou
seja, sem alteragdes significativas na
forma?

Pergunta 6d: Ap6s uma
transformacao ulterior, a composicao
quimica do objeto mantém-se?

Conclusao

NAO, o conversor
seleciona os
granulados de
polimeros de acordo
com a sua
composicao quimica.
A forma nao é
importante.

NAO, a unidade de
conversédo provoca a
formacéo deliberada
de uma forma do
material polimérico,
que determina a sua
funcéo.

NAO, antes da
extrusao, sao
misturados aditivos
na matéria-prima
com vista a obtencao
de certas
funcionalidades.

substancia/mistura

SIM, é possivel a
aplicacao direta como
embalagem, mesmo
sem transformacéao
ulterior.

SIM, o comprador das
folhas esta mais
interessado na sua
forma. Para muitas
funcdes, poderao ser
utilizadas folhas com
diferentes composicdes
quimicas.

SIM, uma
transformacéao ulterior
nado altera o desenho,
apenas o modifica.

SIM, a composicéo
quimica da folha em si
nao se altera nas
etapas de
transformacao
adicionais, mas a folha
podera ser impressa.

artigo

SIM,
embalagem.

SIM.

Nenhuma
transformacéao
ulterior.

Nenhuma
transformacao
ulterior.

artigo

Enquanto os granulados de polimeros ndo possuem ainda uma funcédo de utilizacdo final,
os materiais convertidos normalmente ja a possuem. No exemplo, a folha de polietileno
pode ser diretamente utilizada como embalagem, podendo ainda ser utilizada e
modificada em transformagfes adicionais.

Na unidade de conversao, a estrutura e o desenho dos compostos poliméricos sao
alterados. O desenho e a estrutura do material resultante sdo mantidos durante a

transformacgéo ulterior.

No que diz respeito ao setor dos polimeros, isto significa que os processos que incluem,
por exemplo, a extrusdo de tubos, a expansao de peliculas, a moldagem por expanséao, a

formacéo de chapas, a rotomoldagem, a formacéo de espuma, a moldagem por

compresséo, a fiacdo de fibras ou calandragem de corte de fitas, o revestimento ou
moldagem por injecdo, marcam a «linha vermelha» entre uma mistura e um artigo.
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Exemplo 19: transformacao de papel

O ponto de transi¢cdo de mistura para artigo encontra-se entre a pasta e o papel seco.

| Producio integ?‘ada de papel

Madeira Aparas A celulose

A pasta de papel
imateria-prima & uma substancia & uma mistura
natural) natural (sem registo)

Eventual introducan de substanciasinisturaz

q caﬂveméo # T
— +

s - O papel & um
0 prud}utu ﬁna_l de 0O papel com pds- papel eum Formagio, desidratagio,
papel & um artigo tratamento & um artigo artigo secagen

Figura 9: Exemplo ilustrativo do ponto geral de transicdo da madeira para artigos de
papel
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Quadro 17: Aplicacdo de perguntas indicativas as diferentes etapas da transformacéo de

papel

Objeto

Pergunta 6a: O objeto tem outra
funcéo para além de uma
transformacéao ulterior?

Pergunta 6b: O vendedor coloca o
objeto no mercado e/ou o cliente esta
principalmente interessado na compra
do objeto devido a sua
forma/superficie/desenho (e menos
devido a sua composi¢do quimica)?

Pergunta 6c: Numa transformacéo
ulterior, o objeto apenas sofrera uma
«transformacédo suave», ou seja, sem
alterac6es significativas na forma?

Pergunta 6d: Ap6s uma
transformacéao ulterior, a composi¢cao
quimica do objeto mantém-se?

Conclusao

Pasta

NAO, a pasta é
principalmente liquida
e, portanto, ainda néo
possui uma forma,
superficie ou desenho.

NAO, apoés a
desidratacdo/secagem,
é atribuida pela
primeira uma forma,
superficie e desenho
especifico a pasta.

NAO, podem ser
adicionados produtos
quimicos.

substancia/mistura

‘ Papel

SIM, pode ser
utilizado, p. ex.,
para embalagem.

SIM, para o
comprador, a forma
do papel é mais
importante.

SIM, a
transformacao
ulterior (aqui: corte,
impressao) ndo
altera o desenho de
base. Embora a
forma e a superficie
sejam modificadas,
as propriedades do
«papel» ja
determinam a
funcéo.

SIM, apenas
processos como o
tratamento de
superficies, a
colagem, etc.,
podem resultar na
adicdo de
substancias.

artigo

‘ Postal

SIM.

SIM.

Nenhuma
transformacao
ulterior.

Nenhuma
transformacéao
ulterior.

artigo

O papel, tal como obtido da maquina, ja podera possuir uma funcéo de utilizacdo final, p.
ex., como embalagem de material de enchimento. Embora sofra uma transformacéo
ulterior para melhor cumprir um objetivo especifico, o papel ja possui uma funcéo para
além de ser uma matéria-prima para transformacao ulterior.

O papel desidratado € a primeira etapa de transformacgédo da matéria-prima, a qual possui

uma forma, uma superficie e um desenho especifico. Por conseguinte, as etapas

anteriores de producao da matéria-prima nao possuem estatuto de artigo.

O tratamento ulterior do papel podera alterar significativamente a forma global do papel.
No entanto, o desenho ndo é alterado.
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Apéndice 5. Sugestdes para facilitar o cumprimento dos
requisitos aplicaveis as substancias da Lista
de substancias candidatas contidas em
artigos

O presente apéndice complementa os capitulos 3 e 5 do guia de orientacdo. Prop6e
possiveis abordagens e exemplos para ultrapassar as eventuais dificuldades surgidas
durante a tentativa de identificacdo das substancias da Lista de substéancias candidatas
que possam estar contidas em artigos incorporados em objetos complexos.

Estas abordagens e sugestdes centram-se essencialmente nos objetos muito complexos.
No entanto, também podem ser utilizadas para objetos mais simples e mesmo para
artigos (individuais).

A avaliacdo dos requisitos aplicaveis as substancias da Lista de substancias candidatas
contidas em artigos deve ser sempre efetuada caso a caso para cada artigo contido num
objeto complexo e em funcdo, nomeadamente, da forma como os artigos foram
agrupados ou montados. Os principios indicados no capitulo 3 para os cenérios simples
também sdo aplicaveis tanto aos objetos mais simples como aos mais complexos.

A determinacdo da presenga e da concentragdo de substéncias da Lista de substancias
candidatas nos artigos agrupados ou montados num objeto muito complexo pode ser
uma tarefa exigente se o niumero de artigos for elevado, nomeadamente para os
importadores. Importa notar igualmente que a identificacdo e a diferenciacdo de todos os
artigos pode ser particularmente complexa nestes casos. Dependendo do caso e da
posicdo na cadeia de abastecimento, os agentes poderao ter de utilizar ou uma
abordagem ascendente (ou seja, dos componentes mais simples, como artigos ou objetos
complexos mais simples, para o objeto muito complexo) ou uma abordagem descendente
(ou seja, do objeto muito complexo para os componentes mais simples), ou uma
combinacdo de ambas, para todos os artigos incorporados nesse objeto, a fim de obterem
as informacdes necessarias para dar cumprimento as suas obrigacdes.

E da responsabilidade dos produtores e importadores do artigo, bem como de outros
fornecedores do artigo, utilizar a melhor abordagem adaptada a cada caso individual ao
aplicar os requisitos do REACH para substéncias da Lista de substancias candidatas
contidas em artigos, quando estes sdo agrupados ou montados. Recomenda-se sempre a
documentacdo das abordagens aplicadas e das consideracdes de base, de modo a que
cada agente com obriga¢fes possa justificar as suas conclusdes aos clientes e as
autoridades nacionais responsaveis pelo controlo do cumprimento.

Abordagem para a identificacdo de artigos que podem conter determinadas
substancias da Lista de substancias candidatas

A ideia subjacente a esta abordagem consiste em associar a possivel presenca de
determinadas substancias da Lista de substancias candidatas contidas em artigos através
dos materiais utilizados para produzir esses artigos. Existem algumas fontes publicas,
incluindo informac¢des no portal de divulgacdo da ECHA ou outras sugestdes apresentadas
no sitio Web da ECHA, que fornecem informacgdes sobre quais as substancias que poderéao
estar contidas num material especifico. Essas fontes de informacdo podem ajudar os
agentes a identificar as substéncias da Lista de substancias candidatas com maior
probabilidade de estarem presentes num artigo que contenha esses materiais.

Esta abordagem poderia ajudar os fornecedores de artigos (da UE e de paises terceiros),
em particular os produtores e importadores de artigos na UE, a:
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e reduzir o numero de substancias da Lista de substancias candidatas suscetiveis de
estarem incluidas nos materiais utilizados nos seus artigos, bem como a obter
uma melhor estimativa da probabilidade da sua presenca ou auséncia;

e obter informacgdes sobre os possiveis intervalos de concentracdo das substancias
da Lista de substancias candidatas nesses materiais, que podem ajudar a estimar
a quantidade potencialmente presente no artigo;

e centrar-se na comunicac¢do na cadeia de abastecimento e/ou nas andlises quimicas
especificas.

Nesta abordagem, devem ser seguidos 0s seguintes passos:

Passo 1. ldentificar as SVHC incluidas na Lista de substéncias candidatas ou que possam
ser adicionadas a essa lista.

Para este passo, consulte o subcapitulo 3.1 do presente guia de orientacéo.

Passo 2. Identificar todos os artigos (p. ex., num objeto muito complexo) e identificar a
composicdo dos artigos e dos materiais utilizados na producdo desses artigos.

Estas informacgbes de base devem ser solicitadas aos fornecedores dos artigos. A
identificacdo dos materiais que constituem os artigos em causa pode ser efetuada com
diferentes niveis de pormenor, dependendo das informagdes recolhidas junto dos
fornecedores dos artigos ou por outros meios. Os materiais identificados podem ser
divididos em grupos (p. ex., plasticos, metais, téxteis, etc.) e subgrupos de materiais (p.
ex., para os materiais de plastico: polietileno (PE), polipropileno (PP), policarbonato (PC),
cloreto de polivinilo (PVC), poliestireno (PS), acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS),
poliésteres, poliuretanos, nylons, resinas epoxi; para os téxteis: fibras sintéticas, fibras
naturais, etc.).

Passo 3. ldentificar quais as substancias da Lista de substancias candidatas suscetiveis
de serem utilizadas nos materiais que constituem os artigos.

Apoés a identificagcdo, no passo anterior, dos materiais contidos nos artigos em causa,
neste passo sao avaliados os artigos suscetiveis de conterem substancias da Lista de
substéncias candidatas — com base nos materiais utilizados — e, em seguida, que
substancias podem conter. Nesta avaliacdo, os fornecedores de artigos (da UE ou de
paises terceiros) devem procurar, nas informacgdes disponiveis, nomeadamente nas
informacdes existentes no portal de divulgacdo da ECHA, indicacGes de que certas
substancias néo estéo contidas num material (p. ex., devido ao estado fisico da
substéncia) ou que seja provavel estarem contidas no material devido a uma utilizacdo
pretendida ou as impurezas resultantes do processo de producéo.

As informacg8es Uteis para efetuar a avaliagdo incluem:

o funcdes técnicas de uma substancia necessarias para obter uma qualidade ou
funcionalidade de um material especifico;5¢

e substancias especificas que foram comunicadas como presentes (p. ex.,
identificadas em medic¢des analiticas) ou ausentes num material (p. ex., com base
no conhecimento do setor ou nas propriedades fisico-quimicas do material e da
substéncia da Lista de substancias candidatas);

e principais utilizacGes das substancias e dos materiais contidos nos artigos;>’

56 Para obter uma definicdo e uma lista de funcdes técnicas, consulte o Guia de orientac&do sobre
requisitos de informacédo e avaliacdo da seguranca quimica, capitulo R.12: descricdo de utilizagdes.
57 por exemplo, utilizando descritores de utilizac&o, categorias do setor de utilizacdo (SU),
categorias de produtos quimicos (PC) e/ou categorias de artigos (AC), ou informacdes mais
especificas disponiveis. Para mais informacfes sobre descritores de utilizacdo e como descrever
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e intervalos de concentracao tipicos de uma substancia num material;

e estatuto regulamentar de uma substancia (ou seja, restrita no anexo XVII do
REACH ou sob autorizacdo ou regulamentada em legislacdo de produtos especifica,
como a Diretiva «Brinquedos»).

O conhecimento de quais os materiais que sdo utilizados numa categoria de artigo
especifica pode ser combinado com o conhecimento de quais as substancias da Lista de
substéncias candidatas que podem ser utilizadas nesses materiais. Por exemplo, saber
que um artigo é normalmente produzido com plasticos especificos e que também é
utilizado nesses plasticos um tipo especifico de plastificante ajuda a responder a pergunta
sobre a probabilidade da presenca deste plastificante no artigo.

Passo 4. Confirmar a presenca das substancias identificadas da Lista de substancias
candidatas nos artigos em causa.

A confirmacéo da presenca de substancias da Lista de substancias candidatas nos artigos
pode ser efetuada solicitando informac8es a montante na cadeia de abastecimento e
avaliando as informac6es fornecidas pelos fornecedores, conforme explicado no
subcapitulo 5.1. Também é possivel utilizar a analise quimica como instrumento
complementar do fluxo de informacgéo na cadeia de abastecimento, conforme explicado
no subcapitulo 5.2.

Podem surgir algumas dificuldades ao aplicar esta abordagem. Por exemplo, pode ser
dificil identificar as substancias da Lista de substancias candidatas presentes como
impurezas resultantes dos processos de producgéo ou fabrico ou por contaminacao. Além
disso, os importadores também poderdo encontrar dificuldades, no que respeita a
utilizacdo de determinadas substancias da Lista de substancias candidatas contidas em
artigos importados que ja ndo sao utilizadas na UE no fabrico ou na producao de
materiais ou artigos, ou seja, se ndo tiverem conhecimento de utilizacbes anteriores
dessas substancias.

Exemplo 20: abordagem para a identificacdo de artigos que podem conter
determinadas substancias da Lista de substancias candidatas - blusdes

Uma empresa estabelecida na Unido Europeia importa blusées a prova de agua e de

manchas, transpiraveis e leves. O importador recebeu do seu fornecedor de um pais

terceiro uma descricdo geral dos blusdes, incluindo informacfes sobre os artigos e os
materiais de um blusdo comum:

Nome do artigo \ Material Massa do artigo/kg \
Camada exterior 100 % poliéster 0,2
Camada interior 100 % poliéster 0,05
Enchimento 91 % poliéster, 9 % 0,1

elastano
Membrana Politetrafluoretileno (PTFE) 0,025
3 fechos de correr Poliamida 0,015
(considerando apenas os
artigos de plastico, ndo o
artigo de metal)

utilizagBes, consulte o Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da seguranca
guimica, capitulo R.12: descricdo de utilizacdes.
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4 fechos em velcro Poliamida 0,005
8 botdes Metalico 0,02
1 cordao Poliéster 0,005

O importador pretende saber se podem estar presentes substancias da Lista de
substéncias candidatas nos artigos incorporados no bluséo, a fim de identificar as suas
obrigacbes de comunicacédo previstas no artigo 33.° do REACH e a possivel obrigacdo de
notificacdo de substancias da Lista de substancias candidatas prevista no artigo 7.°, n.° 2,
do mesmo regulamento.

Seguindo os passos acima, o importador do artigo pode identificar as substancias da Lista
de substancias candidatas com maior probabilidade de estarem presentes nos diferentes
artigos montados ou agrupados num blusdo, a fim de solicitar informacdes especificas
suplementares ao seu fornecedor de um pais terceiro. Estes passos, por si s6, nao
permitem determinar claramente se uma substancia especifica da Lista de substancias
candidatas esta presente no artigo.

No passo 3, o importador centra a sua pesquisa em informacdes sobre as substancias da
Lista de substancias candidatas que normalmente estdo contidas ou sdo utilizadas nos
seguintes processos:

« fabrico de vestuario/blusdes, em particular as utilizacdes relevantes para os blusées
(p. ex., AC5, SU5 e PC34);

« 0 fabrico ou a transformacdo dos materiais enumerados no quadro acima, em
particular, dos que desempenham funcdes técnicas relevantes que possam determinar as
propriedades necessarias dos materiais (p. ex., no caso do poliéster, o importador
procura funcdes técnicas como amaciador, estabilizante, agente de acabamento, agente
antiestatico, agente antinédoas, agente de impermeabilizagdo, pigmento/corante).

O importador também pretende saber se existem substancias da Lista de substancias
candidatas com menor probabilidade de estarem presentes nos materiais identificados.
Para o efeito, o importador pesquisa igualmente informacdes sobre essas substancias.

Através da combinacdo de todas as informacdes recolhidas, o importador péde criar listas
com um numero reduzido de substancias da Lista de substancias candidatas
potencialmente presentes nos diferentes materiais utilizados nos artigos contidos no
blusao (p. ex., cerca de 20 substancias da Lista de substancias candidatas cuja presenca
nos artigos fabricados com fibras de poliéster é esperada).

O importador dos blusfes esta agora em condi¢cdes de solicitar informacdes especificas
suplementares ao seu fornecedor de um pais terceiro.

Utilizando esta abordagem, é reduzido significativamente o nimero de substancias da
Lista de substancias candidatas potencialmente identificadas como estando contidas nos
artigos em causa. Assim, as empresas podem poupar tempo e recursos na comunicacao
com os fornecedores e os clientes, aumentar o seu nivel de confianca sobre a
conformidade e também reduzir os custos relativos a possiveis analises quimicas, bem
como os custos de consultoria.

Contudo, esta abordagem deve ser utilizada com precaucéo. O resultado desta
abordagem apenas fornece indicacdes sobre a probabilidade de um certo material, e por
conseguinte um certo artigo, conter substancias da Lista de substancias candidatas. O
resultado deve ser combinado com informag¢des suplementares recebidas dos
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fornecedores ou, em ultimo recurso, ser confirmado com a realizagdo de andlises
quimicas. O fornecedor de artigos na UE continua a ser responsavel pelos artigos que
coloca no mercado e pela sua conformidade com os requisitos aplicaveis as substancias
contidas em artigos nos termos do REACH.

Identificacdo e diferenciacdo de todos os artigos agrupados ou montados num
objeto muito complexo

A identificacdo e diferenciacao de todos os artigos agrupados ou montados em produtos
finais, tais como uma aeronave, um automaoével ou um equipamento eletrénico, pode ser
uma tarefa complexa, em particular para os importadores. O exemplo abaixo mostra a
execucdo desta tarefa para uma placa de circuito impresso.

Exemplo 21: artigos agrupados ou montados num objeto muito complexo - placa
de circuito impresso

Nota: Este exemplo aborda apenas as principais dificuldades a ter em conta e nao
pretende ser exaustivo.

Os componentes eletrénicos, como as placas de circuito impresso, sdo normalmente
constituidos por um grande nimero de artigos agrupados ou montados, aos quais podem
ser aplicaveis os requisitos do REACH relativos as substancias da Lista de substancias
candidatas. Alguns dos artigos utilizados como componentes sdao agrupados (p. ex.,
colados, soldados, etc.) através da utilizacdo de substancias e/ou de misturas.

Uma placa de circuito impresso é constituida por uma placa plana com cabos impressos,
condensadores, resisténcias, transistores, indutores, diodos, microprocessadores,
microchips, ventoinhas, parafusos, etc. Estes objetos sdo frequentemente montados em
conjunto através da utilizacdo de substancias/misturas (p. ex., soldas, colas). Tanto a
placa de circuito impresso como os artigos e as substancias/misturas adicionados sdo
constituidos por um conjunto de diferentes materiais, p. ex., plasticos rigidos e flexiveis,
metais, cerdmica, vidro, etc.

Identificacdo e diferenciacdo dos artigos incorporados na placa de circuito impresso

Uma placa de circuito interno é constituida pelo agrupamento ou montagem de muitos
artigos. A aplicabilidade dos requisitos do REACH relativos as substancias contidas em
artigos deve ser avaliada para todos esses artigos separadamente. O elevado niumero de
artigos e o facto de muitos deles estarem soldados e/ou colados na placa de circuito
impresso pode, no entanto, dificultar a tarefa de determinar quais deles ja existiam como
artigos antes da producao da placa de circuito impresso.

A forma mais util de identificar os artigos incorporados numa placa de circuito impresso
consiste em seguir a montante na cadeia de abastecimento até ao ponto em que uma ou
varias substéancias ou misturas foram convertidas num artigo e/ou incorporadas num
artigo ou num objeto complexo (p. ex., revestimento, cola).
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Caso nao seja possivel efetuar essa identificagcdo com base nas informag¢des disponiveis,
os produtores na UE ou os importadores na UE podem utilizar regras genéricas para
tentar identificar cada artigo existente na placa de circuito impresso.

Por exemplo, o agente em causa pode considerar todos os elementos seguintes:

a) artigos e objetos complexos que possam ser fisicamente desmontados ou separados;
em seguida, fazer o mesmo para cada objeto complexo até que todos os artigos sejam
identificados;

b) objetos que ja eram artigos (ndo substancias ou misturas) antes de serem montados
ou agrupados na placa de circuito impresso (incluindo os objetos que ja ndo possam ser
fisicamente desmontados ou separados);

c) materiais que foram incorporados em artigos ou em objetos complexos através da
utilizacdo de substancias ou misturas (p. ex., revestimentos, colas, soldas).

Esta abordagem pode implicar uma comunicacao suplementar com os fornecedores a
montante na cadeia de abastecimento. Conforme sugerido acima, devem ser seguidas as
cadeias de abastecimentos relevantes para as informacdes necessarias para o
cumprimento da conformidade.

Os principios estabelecidos no capitulo 3 sao aplicaveis a utilizacdo de substancias da
Lista de substancias candidatas ou de misturas que contenham substancias incluidas
nessa lista na placa de circuito impresso ou em qualquer artigo ou objeto complexo nela
contido.

Em principio, os agentes na UE que apenas montam a placa de circuito impresso devem
receber informacdes relevantes dos fornecedores, decorrentes das obrigacfes destes
previstas do REACH (p. ex., artigos 31.° ou 32.° para as substancias ou misturas, artigo
33.°%, n.° 1 para os artigos). Os importadores de placas de circuito impresso devem
assegurar que obtém informac6ées suficientes para cumprir as suas obrigacdes em
matéria de notificacdo e comunicacao de informacdes (p. ex., no ambito dos contratos
com fornecedores de paises terceiros).

Uma placa de circuito impresso é constituida por um elevado numero de artigos e objetos
complexos. Os condensadores montados em orificios sdo exemplos de objetos complexos
existentes numa placa de circuito impresso.

Sé&o soldados ou colados nas placas de circuito impresso pelo produtor das placas. Um
condensador é constituido, p. ex., por condutores, o dielétrico, ligadores, fios e o
involucro.

A abordagem acima descrita para a placa de circuito impresso é aplicavel, p. ex., ao
condensador, nomeadamente a identificacdo de todos os artigos nele incorporados.
Aplicando essa abordagem, o produtor na UE de placas de circuito impresso deve obter
informacodes relevantes sobre os componentes do condensador junto do seu fornecedor.
Um importador de um condensador pode obter informacdes relevantes sobre os seus
componentes (e, possivelmente, sobre a forma como o condensador foi produzido) junto
do seu fornecedor de um pais terceiro.

A fim de cumprir as obrigagbes de notificacdo e comunicacéo de informagdes relativas ao
condensador, o importador ou o produtor na UE da placa de circuito impresso deve obter
informacdes sobre a presenca de substéncias da Lista de substancias candidatas em
concentracdes superiores a 0,1 % m/m nos artigos incorporados no condensador, em
conformidade com os principios estabelecidos no capitulo 3. Além disso, e sempre que
seja possivel na préatica, devem ser utilizadas as abordagens indicadas no capitulo 5.

As consideracfes acima descritas para o condensador sao aplicaveis a qualquer outro
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objeto complexo (p. ex., transistor, microprocessador, ventoinha) na placa de circuito
impresso.
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Apéndice 6. Casos ilustrativos para verificar a
aplicabilidade dos requisitos previstos nos
artigo 7.° e 33.°

Este apéndice contém exemplos que visam abordar varias questdes de uma forma mais
abrangente. Os exemplos mostram como aplicar as diferentes etapas do fluxograma
apresentado na figura 1 do subcapitulo 1.2 (e, em dltima analise, como utilizar o guia de
orientacdo) para verificar a aplicabilidade do requisito de registo previsto no artigo 7.°,
n.° 1, do REACH (exemplo 22) e dos requisitos de notificacdo e comunicacdo de
informacgdes previstos nos artigos 7.° e 33.° (exemplo 23). Importa notar que a avaliacdo
da aplicabilidade dos requisitos relativos as substancias contidas em artigos deve ser
sempre efetuada caso a caso.

Exemplo 22: Brinquedos de criangca perfumados

Os brinquedos de crianca perfumados abordados neste exemplo séo artigos (n&o objetos
complexos), e contém fragrancias, com uma libertacdo intencional. O caso foi escolhido
para ilustrar a forma como um importador pode avaliar a aplicabilidade das obrigac6es de
registo e avaliar as informacdes recebidas do fornecedor de um pais terceiro sobre as
substéncias contidas no artigo importado desse fornecedor.

Informacdes prestadas pelo fornecedor de paises terceiros:

Informac6es sobre o contelido das substancias que serao libertadas: a) o brinquedo com
fragrancia de limao contém D-limoneno (fragrancia); b) ndo existem substéncias da
Lista de substéncias candidatas na mistura de fragrancias que se destinam a ser
libertadas.

Pressupfe-se o seguinte:

Importagdo anual: 1 milhdo de brinquedos perfumados

Massa do brinquedo (artigo) que contém a mistura de fragrancias: 20 g
Nenhuma informacéo sobre o registo

Nenhuma informacao sobre a presenca de substancias da Lista de substancias candidatas
no brinquedo, além da informacao relativa a mistura de fragrancias.

Identificacdo da substancia

A fim de obter informacgdes sobre as substancias que se destinam a ser libertadas dos
brinquedos com fragrancia de limé&o (artigos), o importador efetua as analises seguintes:

1 Andlise da substancia perfumada.

2 O brinquedo com fragrancia de liméo é examinado num ensaio de emissdes para
analisar a libertacéo.

3 Despistagem de compostos organicos extraiveis através do método CG/EMS8.

A analise das fragrancias permitiu detetar, no total, 11 substancias perfumadas; é
possivel identificar os nomes e os numeros CE e CAS das substancias. Durante o ensaio
de emissfes, varios compostos foram detetados e identificados pelo nome de substancia.
Apenas uma substancia é identificada pelo nome através da despistagem de compostos
extraiveis. Através dos numeros CE e CAS, sao pesquisados dados toxicolégicos no portal

58 CG/EM - Cromatografia em fase gasosa/espetrometria de massa
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de divulgacéo do sitio Web da ECHA e noutras bases de dados publicas. A classificacéo é
pesquisada no Inventario de C&R>° da ECHA. O exemplo centra-se na fragrancia D-
limoneno.

Informacdes sobre a concentracdo da substancia (D-limoneno)

A concentracdo do D-limoneno foi determinada nos brinquedos. A classificacdo foi obtida
no Inventéario de C&R da ECHA.

Informacdes sobre o D-limoneno nos brinquedos

Identifica_ldores da Classificacdo harmonizada Concentracdo no
substancia brinquedo (mg/kg) ©°
Nome: D-limoneno Flam. Liqg. 3; H226 800

N.° CE 227-813-5 Skin irrit. 2; H315

N.° CAS 5989-27-5 Skin Sens. 1; H317

N.° indice 601-029- Aquatic Acute 1; H400

00-7 Aquatic Chronic 1; H410

Informacdes sobre a quantidade de D-limoneno utilizada

A quantidade de D-limoneno presente nos brinquedos perfumados pode ser calculada
através da multiplicacdo da quantidade presente em cada brinquedo

(800 mg/kg x 0,02 kg/brinquedo = 16 mg/brinquedo) pela quantidade de brinquedos
importada anualmente (1 000 000 brinquedos/ano). A quantidade anual de D-limoneno
presente nos brinquedos é de 16 kg/ano, que é inferior a 1 tonelada/ano.

O importador também pode calcular o nimero de brinquedos que podem ser importados
antes de atingir o limiar de 1 t/ano de D-limoneno. Para isso, deve dividir o limiar de
tonelagem da substéncia pela quantidade dessa substancia existente em cada artigo,
expressa em toneladas por artigo. Neste caso, (1 t/ano)/(16 x 10° t/brinquedo) =

62,5 x 10° brinquedos/ano, ou seja, o importador pode importar 62,5 milhdes de
brinquedos por ano até atingir o limiar de 1 t/ano para o D-limoneno, o qual implica
obrigacdes de registo.

Caixa 8

O numero maximo de artigos que podem ser importados (ou produzidos) antes de
atingir o limiar de tonelagem de 1 t/ano (Nmax ariges), Para uma substancia que se destina
a ser libertada dos artigos, e que implica a obrigacao de registo, também pode ser
calculado através da equacédo abaixo.

n - La ©)
max articles -
Concsubst. in article = marticle unit [t / arthIe]
Nmax articles Nmax. artigos
ConCsubs. in article Concsubs. no artigo

59 Ou no quadro de entradas harmonizadas do anexo VI do Regulamento CRE, disponivel em
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp

60 Em conformidade com a Diretiva relativa a seguranca dos brinquedos (Diretiva 2009/48/CE),
quando o D-limoneno é adicionado a um brinquedo ou aos seus componentes em concentracdes
superiores a 100 mg/kg, o nome desta substancia deve ser elencado no brinquedo, nhum rétulo nele
aposto, na embalagem ou num folheto de instrugfes que o acompanhe.
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Marticle unit Munidade artigo
t/article t/artigo
Em que,

Concsubs. no artigo: fragdo massica maxima da substancia que se destina a ser libertada
contida no artigo;
Munidade artigo: Massa de um artigo [t/artigo].

Neste exemplo:

1Yy 1 6
= = =62.5%x10
nmaxtoys Conc <m [t /toy] (800 < 10*5 )X (20 X 10*6) X

subst. in toy toy unit

brinquedos/ano,

Nmax articles Nmax. artigos

Concsubs. in toy CoNCsubs. no brinquedo
Moy unit Munidade bringuedo

t/ toy t/brinquedo

O resultado calculado através da equacgéo (9) é o mesmo que o explicado no texto.

llustracdo do processo de decisao

Exemplo: Brinquedo com fragrancia de liméao (D-limoneno)

1. Funcéo na cadeia de abastecimento.
E o produtor ou importador na UE do objeto?
SIM.

2. O seu objeto é um artigo nos termos do REACH?
O seu objeto é um artigo? (consultar os capitulos 2 e 4)

SIM. A empresa importa brinquedos que séo artigos, pois a sua forma determina a sua
funcéo.

3. Obrigacao de registo nos termos do artigo 7.°, n.° 1, do REACH

Existe libertacdo intencional de substéncias a partir do artigo? (consultar o capitulo
4)

As fragréancias sao libertadas durante a utilizacdo do brinquedo (artigo). A libertacédo é

uma qualidade adicional do brinquedo. Caso contrario, o brinquedo néo seria perfumado.

Por conseguinte, a sua libertacéo € intencional (em condi¢cdes normais ou razoavelmente

previsiveis de utilizacao).

= Conclusodes sobre o registo: O registo pode ser necessario, se a quantidade total for
> 1 t/ano. (ver o ponto 5 abaixo).

4. Obrigacdes de comunicacéo de informacfes nos termos do artigo 33.° do REACH
O artigo contém uma substancia SVHC incluida na Lista de substancias
candidatas?

(consultar os capitulos 3, 4 e 5)

Tendo em conta que o importador recebeu os resultados da analise quimica que decidiu
realizar e informacdes limitadas do fornecedor de um pais terceiro, pode proceder do
seguinte modo para obter mais informacées sobre a presenca de substancias da Lista de
substéncias candidatas nos brinquedos:
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1) Contactar a cadeia de abastecimento (fornecedor de um pais terceiro) e perguntar
se alguma das substancias da Lista de substancias candidatas esta incluida no
artigo ou nas substancias/misturas utilizadas para produzir o artigo, ou receber a
confirmacdo de que essas substancias ndo estdo presentes no artigo.

2) Recolher informagfes sobre o conhecimento setorial e o teor habitual de
substancias neste tipo de artigo, bem como sobre normas como a diretiva
«Brinquedos», etc. Apds a comparacao dessas informacdes com a Lista de
substancias candidatas a autorizacdo, o importador pode ter dividas sobre a
possibilidade de excluir a presenca de substancias da Lista de substancias
candidatas (ver o apéndice 5). Com base nestas conclusfes, o importador pode
solicitar informacdes suplementares ao seu fornecedor de um pais terceiro.

3) Planear e realizar uma despistagem de substancias da Lista de substancias
candidatas através de métodos analiticos, caso ndo obtenha informacdes junto do
fornecedor de um pais terceiro e seja provavel a presenca de substancias que
suscitam elevada preocupacado (ver resultados acima).

4)  Verificar se as substancias identificadas estado incluidas na Lista de substancias
candidatas (ou nas listas PACT ou Rol).

5) Verificar se as concentracdes das substancias identificadas na analise de
despistagem sdo superiores ao limiar de concentracdo de 0,1 % m/m; se a
concentracao for superior ao limiar, calcular a quantidade dessas substancias e
avaliar se o limiar de tonelagem para a notificacdo pode ser excedido.

5. Obrigacao de registo nos termos do artigo 7.°, n.° 1, do REACH (cont.)

A quantidade total da mistura de fragrancias é > 1 t/ano (deverao ser
considerados todos os artigos desse tipo numa empresa)?

SIM. A quantidade total da mistura de fragrancias (contendo 11 fragrancias) € de cerca
de 2 t/ano.

Identificar cada substancia que se destina a ser libertada a partir de artigos.

Foi identificado um total de 11 fragrancias contidas no brinquedo. Durante o ensaio de
emissdes, foram detetados e identificados varios compostos e foram obtidas informacées
sobre a sua classificacdo.

A analise resultou apenas na obtencdo dos nomes das substancias. O portal de
divulgacédo e o Inventério de C&R do sitio Web da ECHA foram consultados, a fim de obter
0 numero CAS e a classificacao.

Os passos adicionais deste caso incidem apenas sobre o D-limoneno, que foi identificado
na analise quimica.

Substancias isentas de registo?
NAO. O D-limoneno n&o esta isento de registo.

Calculo da quantidade de cada substancia que se destina a ser libertada
(deveréao ser considerados e somados todos os artigos desse tipo numa
empresa)

Com base na analise quimica, calcula-se que o teor de D-limoneno que se destina a ser
libertado do brinquedo seja de 800 mg/kg. O teor de D-limoneno no brinquedo é de 16
mg e cada brinquedo tem uma massa de 20 g.

Quantidade total > 1 t/ano?

Pressupde-se que este brinquedo é o Unico artigo importado pela empresa que contém D-
limoneno. Calcula-se que a quantidade anual de D-limoneno é de 16 kg/ano, que é
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inferior a 1 t/ano.

= Conclusbes sobre o registo: O registo do D-limoneno presente nos brinquedos nao é
obrigatdério, uma vez que a tonelagem total € inferior a 1 t/ano.

6. Concluséao final

Concluséo: Nao é necesséario registar o D-limoneno que se destina a ser libertado dos
brinquedos importados.

Observacdes sobre o caso

O importador pode importar brinquedos com muitas outras misturas de fragrancias, que
também devem ser examinadas. Cada substéncia que se destina a ser libertada deve ser
identificada.

Existem mais substancias presentes no brinquedo, para além das fragrancias. Por
conseguinte, foi também efetuado um ensaio de emissdes. No ensaio de emissbes, foi
identificada uma gama de substancias volateis libertada para o ar. Neste caso, apenas foi
analisada a libertagdo e nédo o conteudo. O ensaio de emissdes nao incluiu as fragrancias
(mistura de fragrancias).

A andlise das fragrancias e o ensaio de emissdes, durante os quais foram procurados
compostos especificos nos brinquedos e nas substancias deles libertadas (as emissdes
foram captadas e analisadas), foram complementados por uma despistagem CG-EM para
0s compostos organicos extraiveis, na qual foram detetados e caracterizados compostos
pelos seus espetros. No entanto, os compostos encontrados no ensaio de emissdes nao
foram encontrados na analise CG-EM, pelo que néo foi possivel determinar o conteddo
das substancias volateis através deste método.

Este caso mostra como é dificil fornecer uma documentacdo completa sobre substancias
que se destinam a ser libertadas do artigo com base na analise quimica. Se possivel, a
documentacdo da identidade e da quantidade de substancias que se destinam a ser
libertadas do artigo devera basear-se na composicdo da formulacéo utilizada para o
artigo. No caso de artigos importados, a documentacao podera incluir documentos de
apoio, como cartas de fornecedores ou certificados que indiquem, por exemplo, o teor
das misturas de fragréncias presentes no artigo.

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



Guia de orientacao sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas
em artigos
112 Versao 4.0 — junho de 2017

Exemplo 23: Bicicleta

Uma bicicleta é um exemplo que ilustra um caso em que um objeto complexo é
produzido através da combinacéo de varios artigos (ou objetos complexos mais simples),
agrupados e/ou montados mecanicamente com substancias/misturas.

A bicicleta é constituida pelo agrupamento ou montagem de varios artigos que podem
conter substancias da Lista de substancias candidatas. Alguns desses artigos também
sao frequentemente vendidos em separado e podem ser substituidos na bicicleta.

4 ™y

Uma empresa decidiu importar 10 000 bicicletas do mesmo tipo por ano. O importador
solicitou ao seu fornecedor de um pais terceiro uma descricdo geral e especificacbes das
bicicletas e dos artigos contidos em cada uma delas. A fim de cumprir as suas obrigacfes
decorrentes das disposicdes do REACH relativas as substancias contidas em artigos, o
importador decidiu utilizar a abordagem e as sugestdes descritas no apéndice 5 do
presente guia.

O importador seguiu os passos incluidos na abordagem para identificar os artigos que
podem conter determinadas substéncias da Lista de substéncias candidatas enumeradas
nesse apéndice. No passo 2, o importador decidiu criar uma lista de todos os artigos
agrupados ou montados na bicicleta.

Com base na descricdo e nas especificacbes fornecidas pelo seu fornecedor de um pais
terceiro, o importador identificou todos os objetos incorporados na bicicleta:

e Quadro: p. ex., tubo superior, tubo inferior, tubo do selim, apoio do selim, guia
da corrente, tubo do guiador. Estes artigos metdlicos sdo agrupados por
soldagem para formar o quadro, que é depois pintado.

e Area do selim: p. ex., selim, espigéo do selim, armac&o do selim, calha do selim,
calha do espigdo do selim, parafusos, porcas, anéis vedantes.

e Parte dianteira: p. ex., punhos do guiador, amortecedor, travées dianteiros,
cabos dos travfes dianteiros, garfos, manetes dos travdes, alavancas dos
travles, seletores de velocidades.

e Rodas: p. ex., raios, cubo, aros, pneus, camaras com valvulas e tampdes.

e OQutros: p. ex., pedais, bielas, desviador frontal, desviador traseiro, polia do
desviador, corrente, pinhdes frontais, cremalheira (traseira), cabos da
transmisséo, travdes traseiros, cabos dos travdes traseiros, refletores prismaticos
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das rodas, refletor traseiro, lampada, armacéo da lampada, parafusos, porcas,
anéis vedantes, etc.

O importador pode ja identificar artigos em alguns objetos complexos (p. ex., quadro
pintado, selim, espigdo do selim, aros, raios, refletores prismaticos das rodas). Para
outros, com base nas informacdes disponiveis, o importador ndo consegue identificar
todos os artigos (individuais) agrupados ou montados no objeto (p. ex., amortecedor,
lampada, desviadores, cremalheira, pneus, caAmaras dos pneus, travdes). Para estes, é
necessario que o importador solicite, ao seu fornecedor de um pais terceiro, informacdes
suplementares sobre os artigos e materiais utilizados como componentes.

Depois de identificar os diferentes artigos e/ou objetos montados ou agrupados na
bicicleta, o importador agrupa-os de acordo com os diferentes materiais que 0s
constituem, com base nas informagdes ja disponiveis. Nos casos em que ndo conseguiu
identificar todos os materiais existentes num objeto, decidiu solicitar informacdes
suplementares ao seu fornecedor.

A lista abaixo exemplifica os materiais que podem estar presentes na composicao de
artigos ou objetos (individuais) na bicicleta. A lista ndo pretende ser exaustiva ou exata.

Material Nome do artigo/objeto

(objetos que contém materiais diferentes sdo enumerados em mais
do que uma linha)

Plasticos flexiveis Sela, punhos do guiador, tubos de plastico em cabos embainhados,
pedais, tampas das camaras dos pneus

Plasticos rigidos Manetes dos travdes, alavancas dos travdes, seletores de
velocidades, refletores prismaticos das rodas, refletor traseiro,
armacgao da lampada

Borracha Pneus, cAmaras dos pneus, pastilhas dos travdes de aro (travdes),

Materiais metalicos Quadro metalico pintado, cabos, travdes, amortecedor, raios, cubo,
aros, valvula da camara do pneu, bielas, desviadores, corrente,
pinhdes frontais, cremalheira (traseira), parafusos, porcas

Revestimentos/tintas | Quadro metalico pintado, espigdo do selim, armacao do selim, calha
do selim, calha do espigéo do selim, garfos, parafusos, porcas

Vidro Lampada

Desconhecido Pneus

Com base nas informac¢des pesquisadas e recolhidas, o importador péde criar listas com
um ndmero reduzido de substancias da Lista de substancias candidatas potencialmente

presentes nos diferentes materiais enumerados no quadro acima e utilizados nos artigos
ou objetos complexos contidos na bicicleta.

Por conseguinte, o importador solicita ao seu fornecedor de um pais terceiro informacdes
suplementares sobre:
e artigos (individuais) existentes nos objetos em que o importador ndo conseguiu
identificar todos os artigos, bem como sobre a respetiva composicao;
e 0S materiais que constituem os artigos/objetos (nos casos em gue essas
informacfes ainda ndo estdo disponiveis);
e a possivel presenca e concentracado, nos artigos/objetos especificos, de
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substancias da Lista de substancias candidatas nas listas «resumidas» acima
criadas.

No pedido de informacgdes, o importador também explica o motivo do seu pedido.

Na sequéncia do pedido, o importador recebeu informac¢des pormenorizadas e fiaveis do
seu fornecedor de um pais terceiro.

Devido ao elevado niumero de artigos incluidos na bicicleta, doravante, no presente
exemplo, centrar-nos-emos nos seguintes artigos/objetos:

e punhos plasticos do guiador;

e quadro metélico pintado;

e camaras insuflaveis (inseridas entre os pneus e os aros das rodas);

e pneus.
O importador recebeu do seu fornecedor de um pais terceiro as seguintes informacgdes
pormenorizadas sobre os objetos acima enumerados:

Punhos do guiador

Os punhos do guiador sao artigos de plastico (PVC) produzidos através de um processo
de moldagem por injegéo.

Os punhos do guiador pesam 50 g e contém uma substéncia 1 da Lista de substancias
candidatas numa concentracdo de 0,5 % m/m.

Camaras insuflaveis

Uma camara insuflavel de um pneu consiste num tubo de borracha flexivel em forma de
rosca com uma valvula metalica para insuflacdo e um tampé&o. O tubo em forma de
rosca pesa 100 g e contém uma substancia 2 da Lista de substancias candidatas numa
concentracdo de 20 % m/m.

Quadro metalico pintado

Os diferentes tubos de aco (identificados acima) sdo agrupados por soldadura com uma
liga metalica. O aco e a liga metalica de soldadura ndo contém qualquer substancia da
Lista de substancias candidatas. O quadro metalico pintado pesa 7,0 kg, tem uma
extensao total do tubo de 2,5 m e 3,0 cm de didmetro. O revestimento de tinta tem uma
espessura de 0,2 mm e uma densidade de 2,0 g/cm?3. O teor de substancias n&do volateis
(sdlidas) da tinta utilizada é de 45 % m/m e contém uma substancia 3 da Lista de
substancias candidatas numa concentracao de 1,8 % m/m.

Pneus da bicicleta
O pneu de jante da bicicleta é constituido por um invélucro, um piso e dois taldes.

O invélucro consiste numa tela de estrutura. A tela é feita de tecido, em que os fios
consistem em fibras de nylon, combinada e impregnada com uma mistura de borracha
num cilindro. Cada taldo contém um feixe de fios de ago cobertos por uma camada de
borracha. O piso € um perfil de borracha extrudido que é colocado sobre o invélucro do
pneu antes de ser submetido ao processo de cura num molde sob presséo e a elevada
temperatura. O processo de cura estimula a vulcanizagéo entre os diferentes materiais
de borracha e proporciona a forma e o desenho finais do pneu.

As fibras de nylon do tecido e os fios de aco dos taldes sdo incorporados no pneu
durante a fase de produc¢ao. A borracha utilizada no fabrico do invélucro contém uma
substancia 4 da Lista de substancias candidatas numa concentracdo de 10% m/m. A
mistura de borracha utilizada para fabricar o piso (perfil de borracha) contém a mesma
substancia da Lista de substancias candidatas numa concentracao de 4 % m/m. A
camada de borracha em cada tal&do contém também a substéncia 4 da Lista de
substancias candidatas numa concentracdao de 1 % m/m. A massa da borracha é de 0,15
kg no invélucro, de 0,20 kg no piso e de 0,030 kg nos taldes. O pneu curado, contendo o
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tecido de nylon, o feixe de fios de aco e as borrachas, tem uma massa de 0,50 kg.
Durante a vulcanizacdo, os materiais de borracha dos talGes, o invélucro e os pisos sdo
curados em conjunto, formando a parte de borracha final do corpo do pneu. Estas
borrachas com composicdes diferentes ja ndo podem ser separadas apds a vulcanizacao.
O processo de vulcanizagcdo parece alterar a forma e a superficie da camada de borracha
que cobre o feixe de fios de a¢o nos taldes, uma vez que, apis esse processo, a camada
fica integrada no corpo final do pneu de borracha.

llustracdo do processo de decisdo através do fluxograma do subcapitulo 1.2 do
guia de orientacao

Exemplo: Bicicleta - punhos do guiador, camaras-de-ar dos pneus, quadro
metalico pintado, pneus

1. Funcéo na cadeia de abastecimento.

E o produtor ou importador na UE do objeto?

SIM. O importador importa bicicletas e, por conseguinte, tem de ser considerado
importador de punhos do guiador, cAmaras-de-ar de pneus (incluindo o tubo de borracha
flexivel em forma de rosca), quadros de metal pintados e pneus.

2. O seu objeto é um artigo nos termos do REACH?

O seu objeto é um artigo? (consulte o capitulo 2)

SIM. Os punhos do guiador, o tubo de borracha flexivel em forma de rosca das camaras-
de-ar dos pneus, o quadro metalico pintado e os pneus incorporados na bicicleta sao eles
préprios artigos ou objetos complexos que contém artigos.

3. Obrigacéo de registo nos termos do artigo 7.°, n.° 1, do REACH

Existe libertacao intencional de substancias a partir do artigo? (consultar o
capitulo 4)

NAO.

= Conclusdes sobre o registo: O registo ndo é necessario.

4. Obrigacdes de comunicacado de informacdes nos termos do artigo 33.° do
REACH

O artigo contém uma substancia SVHC incluida na Lista de substancias
candidatas?
(consultar os capitulos 3 e 5)

SIM.
Substancia da Concentracao/ Tonelagem total da
Lista de % m/m* substancia da Lista de
substancias substancias candidatas
candidatas contida em artigos/
t/ano**
punhos do guiador | Substéncia 1 da 0,5 0,005
Lista de
substancias
candidatas
Tubos de borracha | Substancia 2 da 20 0,4
flexivel em forma Lista de
de rosca substancias
candidatas
Quadros metdlicos | Substancia 3 da 0,05 N&o aplicavel
pintados Lista de
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substancias
candidatas
Pneus da bicicleta Substéancia 4 da 4,7 0,5
Lista de
substancias
candidatas
* Ver abaixo em «Determinar a concentragcdo da substancia da Lista de substancias candidatas»
** Ver abaixo em «Calcular a quantidade total, em toneladas, dessa substancia da Lista de
substancias candidatas em todos os tipos de artigos importados por ano...»

Determinar a concentracdo da substancia da Lista de substancias candidatas
As concentracfes da substancia 1 da Lista de substancias candidatas nos punhos do
guiador e da substancia 2 da Lista de substancias candidatas no tubo de borracha
flexivel em forma de rosca foram comunicadas pelo fornecedor de um pais terceiro e
estdo indicadas no quadro anterior.

Quadro metalico pintado

Dados relativos ao quadro metalico pintado:

Massa do quadro metélico pintado: 7,0 kg

Comprimento total do tubo: 2,5 m

Didametro do tubo: 3,0 cm = 0,030 m

Espessura do revestimento de tinta: 0,2 mm = 0,0002 m

Densidade da tinta seca: 2 g/cm?®

Teor de substancias nao volateis (sélidas) da tinta utilizada: 45 % m/m
Concentracao da substancia 3 da Lista de substancias candidatas na tinta liquida:
1,8 % m/m.

O teor em massa da substancia 3 da Lista de substancias candidatas no quadro metalico
pintado (Concsupsts. no quadro) € Obtido dividindo a massa da substancia 3 da Lista de
substancias candidatas no quadro metalico pintado (Msubsts. no quadro) P€la sua massa total
(Mguadro pintado= 7,0 KQ).

[Utilizando a equacéo do (1) da caixa 1, obtém-se o mesmo resultado]

No entanto, a massa da substancia 3 da Lista de substancias candidatas no quadro
pintado n&o é conhecida e tem de ser calculada. O seu valor é igual a quantidade dessa
substancia na tinta seca incorporada no quadro, que é calculada em trés passos.

Primeiro, calcula-se a massa da tinta seca incorporada no quadro. Esta quantidade é
calculada multiplicando o volume da tinta incorporada no quadro (obtido multiplicando a
area da superficie pintada pela espessura da camada de tinta) pela densidade da tinta
seca:

Total da area pintada (aproximado): (comprimento total do tubo) x (didametro do tubo >
n) = 2,5 m x (0,030 m x 1) ~ 0,24 m?, em que & €, aproximadamente, 3,14.

Volume de tinta seca: total da area pintada x espessura do revestimento de tinta = 0,24
m? x 0,0002 m = 4,7 x 10° m?3

Massa da tinta seca: volume da tinta seca % densidade da tinta seca = (4,7 < 10> m3)x
(2 % 103 kg/m3) = 0,094 kg

Em segundo lugar, calcula-se a quantidade da tinta liquida utilizada para pintar o
quadro. A massa da tinta seca incorporada no quadro € igual ao teor nao volatil da tinta.
Por conseguinte, a massa da tinta utilizada é calculada multiplicando a massa da tinta
seca (0,094 kg) pelo fator 100/45, o que da: 0,094 kg x (100/45) = 0,21 kg.

Em terceiro lugar, a massa da substancia 3 da Lista de substancias candidatas
incorporada no quadro é obtida multiplicando a fracdo massica da substancia

(1,8 % m/m = 0,018) pela quantidade da tinta utilizada na pintura: 0,018 < 0,21 kg =
0,0038 kg.
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Por dltimo, conforme mencionado acima, o teor em massa da substancia 3 da Lista de
substancias candidatas no quadro de metal pintado € obtido dividindo Msyssts. no quadro =
0,004 kg por Mgyadro pintado = 7,0 KQg:

0,0038 kg/7,0 kg ~ 0,00054 = 0,05 % m/m.

A concentracdo da substancia 3 da Lista de substéancias candidatas no quadro é de
0,05 % m/m, que nao é superior ao limiar de concentracao de 0,1 % m/m.

A concentracado (% m/m) da substancia 3 da Lista de substancias candidatas no
quadro (ConCsupsts. no quadro) também pode ser calculada através da equacédo (2) da caixa 2.

A concentracao da substancia 3 da Lista de substancias candidatas na tinta seca
(Concsubstanatina) tem de ser corrigida por um fator de 100/45 devido as substancias
(semi)volateis contidas na tinta que se evaporam durante a incorporacédo da tinta no
quadro metalico. Assim, CONCsubst.3 na tinta = (100/45) < 1,8 % = 4,0 % m/m.

A concentracao da tinta no quadro de metal pintado é calculada da seguinte forma:
ConCtintanoquadro = 0,094 kg/? kg = 1,3% m/m.

Assim, a concentracao (% m/m) da substancia 3 da Lista de substancias candidatas no
quadro é dada por:

_ — ~ 0
Concsubst.B in frame — Concsubst.3 in paint ><Concpaint in frame — (0040)X(0013)~ 0.05% W/W
CoNCsupsts. in frame CoNCsybst3. no quadro
CoNnCsybst.3 in paint CoNCsybst.3 na tinta
CoNnCpaint in frame CoNCiinta no quadro
Pneu

Dados relativos ao pneu:

Massa total do pneu curado: 0,50 kg

e Massa da borracha do invélucro no pneu: 0,15 kg

e Concentracdo da substancia 4 da Lista de substancias candidatas no invélucro de
borracha: 10 % m/m

e Massa da borracha do piso no pneu: 0,20 kg

e Concentracdo da substancia 4 da Lista de substancias candidatas no piso de
borracha: 4 % m/m

e Massa da camada de borracha dos dois taldes: 0,030 kg

e Concentracdo da substancia 4 da Lista de substancias candidatas nos taldes de
borracha: 0,030 % m/m

Durante a vulcanizagéo, todas as partes de borracha tornam-se partes integrais da parte
de borracha do pneu. Por conseguinte, a quantidade total da substancia 4 da Lista de
substancias candidatas na borracha do pneu é calculada adicionando a quantidade total
desta substancia em cada parte de borracha, do seguinte modo: massa da substancia 4
da Lista de substéncias candidatas na borracha do invélucro [concentracdo da substancia
4 da Lista de substancias candidatas x massa da borracha do invélucro no pneu = 0,10 x
0,15 kg] + massa da substancia 4 da Lista de substancias candidatas no piso
[concentracdo da substancia 4 da Lista de substancias candidatas x massa da borracha
do piso no pneu = 0,04 x 0,20 kg] + massa da substancia 4 da Lista de substancias
candidatas na camada de borracha dos tal6es [concentracdo da substancia 4 da Lista de
substancias candidatas x massa da camada de borracha dos dois taldes = 0,01 x 0,030
kg]] = 0,015 kg + 0,008 kg + 0,0003 kg = 0,023 kg

Assim, a concentracdo da substéncia 4 da Lista de substancias candidatas na borracha
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do pneu é calculada dividindo a massa total da substancia 4 da Lista de substancias
candidatas na borracha do pneu pela massa total do pneu curado = 0,023 kg/0,50 kg =
0,047 = 4,7 % m/m.

[Utilizando a equacédo do (1) da caixa 1, obtém-se o mesmo resultado]

A concentracdo da substancia 4 da Lista de substéncias candidatas nos pneus é de 4,7%
m/m, que ndo é superior ao limiar de concentracao de 0,1 % m/m.

A concentracao é superior a 0,1 %0 (m/m)?

SIM para os punhos do guiador, para os tubos de borracha flexivel em forma de rosca e
para os pneus da bicicleta (ver o quadro acima). A concentracdo da substancia da Lista
de substancias candidatas em cada um destes artigos excede o limiar de concentracao
de 0,1 % m/m.

= Concluséao sobre a comunicacao a jusante na cadeia de abastecimento:
comunicar as informacdes em conformidade com o artigo 33.°, conforme explicado
nos subcapitulos 3.2.1 e 3.4.1 do guia de orientacdo, para os punhos do guiador, para
os tubos de borracha flexivel (as cAmaras-de-ar dos pneus) e para 0s pneus de
bicicleta incluidos nas bicicletas.

5. Notificacdo de substancias da Lista de substancias candidatas contidas em
artigos nos termos do artigo 7.°, n.° 2, do REACH

Calcular a quantidade total, em toneladas, de cada substancia da Lista de
substancias candidatas em todos os tipos de artigos importados por ano,
quando esta esta presente numa concentracao superior ao limiar de

0,1 2% m/m

O numero de bicicletas importadas no ano é de 10 000. Por conseguinte, o nimero de
punhos do guiador, de tubos de borracha flexivel em forma de rosca e de pneus de
bicicleta nas bicicletas importadas € de 20 000 de cada um destes elementos (N guiadores;
N tubos; N pneus).

e Calculo da quantidade total da substancia 1 da Lista de substancias candidatas nos
punhos do guiador importados:

Uma vez que a massa de um punho do guiador (m guiadores) € de 0,050 kg, a massa total
dos punhos do guiador é calculada multiplicando o nimero de unidades importadas pela
massa de cada unidade em toneladas (0,050 kg/1000 = 0,000050 t): 20 000
(unidades/ano) =< 0,000050 (t/unidade) = 1,0 t/ano. A quantidade, em toneladas por
ano, da substancia 1 da Lista de substancias candidatas nos punhos do guiador
importados é obtida multiplicando a sua massa total (1,0 t/ano) pelo valor da
concentracdo dessa substancia da Lista de substéncias candidatas em fracdo massica
(0,5 % m/m = 0,005): 1,0 t/ano = 0,005 = 0,005 t/ano.

A quantidade total, em toneladas por ano, da substancia 1 da Lista de substancias
candidatas em todos os punhos do guiador, contendo mais de 0,1 % m/m dessa
substancia, é de 0,005 t/ano, o que ndo excede o limiar de 1 t/ano.

Utilizando a equacao (3) da caixa de texto 3, obtém-se o mesmo resultado.
A concentracado da substancia 1 da Lista de substancias candidatas em cada punho de
guiador (Conc guiadores) €sté indicada no quadro acima.

rnCL subst.1 in handlebars [t / a] = (ConCCL subst.1 in handlebars )X [ mhandlebar [igoggandmbar]) X (nhandlebars [handlebars/ a])

M CL subst. 1 in handlebars M CL subst. 1 nos guiadores
CoNC cL subst. 1 in handlebars Conc ci subst. 1 nos guiadores
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M handlebar M guiador

kg/handlebar kg/guiador

N handlebars n guiadores

handlebars/ a guiadores/ano
mCL subst.1 in handlebars [t / a] = (OOOS)X (%J S (20’000) = 0005

M CL subst. 1 in handlebars M CL subst. 1 nos guiadores

e Calculo da quantidade total da substancia 2 da Lista de substancias candidatas nos
tubos de borracha flexiveis em forma de rosca:

O célculo é efetuado conforme descrito para os punhos do guiador importados acima. A
massa total dos tubos de borracha flexivel em forma de rosca é de 2,0 t/ano [= 20 000
(unidades/ano) =< 0,00010 (t/unidade)] e a quantidade, em toneladas por ano, da
substancia 2 da Lista de substancias candidatas nos tubos de borracha flexivel é de 0,4
t/ano [= 2,0 t/ano = 0,2].

A quantidade total, em toneladas por ano, da substancia 2 da Lista de substancias
candidatas em todos os tubos de borracha flexivel em forma de rosca, contendo mais de
0,1 % m/m da substancia, é de 0,4 t/ano, o que ndo excede o limiar de 1 t/ano.

Utilizando a equacao (3) da caixa de texto 3, obtém-se o mesmo resultado.
A concentracao da substancia 2 da Lista de substancias candidatas em cada tubo de
borracha flexivel (Conc wbos) esta indicada no quadro acima.

M, (K9 / tube

My subst.2 in tubes [t / a] = (ConCCL subst.2 in tubes )X (%j & (ntubes [tUbES / a])
M CL subst. 2 in tubes M CL subst. 2 nos tubos

CoNc cL subst. 2 in tubes CoNC cL subst. 2 nos tubos

M tube M tubo

N tubes N tubos

tubes/ a tubos/ano

0.1

mCL subst.2 in tubes [t / a] = (OZ)X (100()) S (20’000) = 04

M CL subst. 2 in tubes M CL subst. 2 nos tubos

e Calculo da quantidade total da substancia 4 da Lista de substancias candidatas nos
pneus de bicicleta importados:

O calculo é efetuado conforme descrito para os punhos do guiador importados acima. A
massa total dos pneus importados € de 10 t/ano [= 20 000 (unidades/ano) < 0,00050
(t/unidade)] e a quantidade, em toneladas por ano, da substancia 4 da Lista de
substancias candidatas nos pneus de bicicleta é de 0,5 t/ano [= 10 t/ano =< 0,047].

A quantidade total, em toneladas por ano, da substancia 4 da Lista de substancias
candidatas nos pneus de bicicleta, contendo mais de 0,1 % m/m dessa substancia, é de
aproximadamente 0,5 t/ano, o que nao excede o limiar de 1 t/ano.

Utilizando a equacao (3) da caixa de texto 3, obtém-se o mesmo resultado.
A concentracao da substancia 4 da Lista de substancias candidatas em cada pneu de
bicicleta (Concpneus) esta indicada no quadro acima.

1000

M cL subst. 4 in tyres M CL subst. 4. nos pneus
CoNC L subst. 4 n tyres CoNc c subst. 4. nos pneus

m,,.|Kg / tyre
Mey supst.4 in tyres [t / a] = (ConcCL subst.4 in tyres )X (MJ % (ntyres [tyl'es / a])
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M tyre M preu
kg/ tyre kg/pneu
N tyres N pneus
tyres/ a pneus/ano
MeL substa in yres |t/ @)= (0.047)x us (20,000)=0.47 ~ 0.5
' 1000
M CL subst. 4 in tyres M CL subst. 4. nos pneus

A quantidade total da substancia da Lista de substancias candidatas é > 1
t/ano?

N&do. A quantidade total das substancias 1,2 e 4 da Lista de substancias candidatas em
todos os punhos do guiador, tubos de borracha flexivel em forma de rosca e pneus de
bicicleta, respetivamente, nas bicicletas importadas (ver o quadro acima) nao excede o
limiar de 1 t/ano.

= Conclusdes sobre a notificacdo de substancias contidas em artigos nos
termos do artigo 7.°, n.° 2, do REACH: o importador ndo é obrigado a notificar as
substancias da Lista de substéancias candidatas presentes nos punhos do guiador, nos
tubos de borracha flexivel em forma de rosca e nos pneus das bicicletas importadas,
uma vez que as quantidades totais séo inferiores ao limiar de 1 t/ano.

6. Concluséao final

Concluséo: A comunicacdo de informacdes a jusante na cadeia de abastecimento, e aos
consumidores mediante pedido, nos termos do artigo 33.° do REACH, no que respeita a
substancias da Lista de substancias candidatas presentes nos punhos do guiador, nos
tubos de borracha flexivel em forma de rosca (nas camaras-de-ar dos pneus) e nos
pneus de bicicleta incluidos nas bicicletas importadas é obrigatéria. O importador nao
tem a obrigacdo de notificar essas substancias da Lista de substancias candidatas.
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