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ADVERTENCIA JURIDICA

O presente documento visa assistir os utilizadores no cumprimento das suas obrigacfes ao
abrigo do Regulamento REACH. Todavia, recorda-se aos utilizadores que o texto do
Regulamento REACH é a Unica referéncia juridica auténtica e que as informagdes constantes
do presente documento ndo constituem aconselhamento juridico. A utilizacdo da informacao é
da exclusiva responsabilidade do utilizador. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos ndo
assume qualquer responsabilidade pelo contelddo do presente documento.

Orientacdes para os utilizadores a jusante

Referéncia: ED-01-13-423-PT-C

ISBN: 978-92-9244-162-3

Data publicacao: outubro de 2014
Lingua: PT

© Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, 2014

Declaracdo de exoneracéo de responsabilidade: Esta é uma verséo de trabalho de um
documento originalmente publicado em inglés. O documento original esta disponivel no site da
ECHA.

Todas as perguntas ou observacdes relacionadas com o presente documento devem ser
enviadas (indicando a referéncia, data de emissao, capitulo e/ou pagina do documento a que
as suas observacgofes se referem) através do formuléario de feedback sobre as Orientagdes. O
formulario de feedback pode ser acedido através das paginas sobre os Guias de Orientacdo no
sitio Web da ECHA ou diretamente através da seguinte hiperligagéo:
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx
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HISTORICO DO DOCUMENTO

\ Versao

Versao 1.0

Versao 2.0

Alteracdes

Primeira edicédo

Revisao integral do guia de orientacdo, nomeadamente a
estrutura e o conteudo. O guia foi integralmente revisto, através
da correcao ou eliminacao de erros e inconsisténcias, a fim de
refletir as melhores praticas e experiéncia adquiridas no que
respeita as obrigagfes dos utilizadores a jusante (DU).

A atualizacao foi motivada essencialmente por questdes
relacionadas com a verificagdo da conformidade com os cenarios
de exposicao (incluindo a extrapolacdo) e a comunicacdo de
informacgdes sobre misturas.

A estrutura foi revista na generalidade para facilitar a leitura e
compreensao do documento. As informacgdes ja abrangidas por
manuais mais recentes ou pelo ambito de aplicacao de outros
guias de orientacao foram eliminadas. O modelo constituido por
fluxogramas com notas explicativas foi substituido por
explicacbes mais compreensiveis e claras das principais
obrigacdes dos utilizadores a jusante.

A atualizagéo inclui as seguintes adaptacdes:

- Revisao dos capitulos 0 e 1, com vista a eliminar informacdes
desatualizadas e refletir a nova estrutura das orientacdes
atualizadas. O capitulo de introducédo é agora iniciado com uma
perspetiva geral do Regulamento REACH centrada em aspetos
relevantes para os utilizadores a jusante e na comunicacdo ao
longo da cadeia de abastecimento. A forma como o leitor deve
percorrer o guia de orientacdo é explicada através de um
quadro e de um fluxograma. Foi incluido um novo subcapitulo
com a explicacdo dos termos principais, utilizando parte da
informacao existente anteriormente no capitulo 5.

- Revisao do capitulo 2, através da eliminacdo de informacdes
desatualizadas, da transferéncia do subcapitulo relativo a
perspetiva geral do REACH para o capitulo 1 e da reestruturacdo
das informacdes, a fim de destacar em primeiro lugar a
identificacdo da funcado do utilizador a jusante e das suas
atividades e, em seguida, outras possiveis fungoes.

- Eliminacdo do capitulo 3 original. As informacdes consideradas
ainda relevantes foram transferidas para os capitulos 1 e 2.

- Criacdo de um novo capitulo 3 onde é explicada, logo apés a
identificacdo inicial da funcao, a forma como o utilizador a
jusante deve compilar informacgdes sobre as suas proprias
utilizacdes e as utilizagbes dos seus clientes. O capitulo aborda
ainda a comunicacdo a montante, com o objetivo de identificar
as utilizacbes. A abordagem identificada como preferencial é
uma descricdo de utilizagbes do setor, uma vez que reflete a

Data

Janeiro de 2008

Dezembro de 2013
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melhor pratica atual.

- Eliminacédo do capitulo 4 original.

- Criacdo de um novo capitulo 4 que aborda as medidas a
adotar pelo utilizador a jusante quando recebe um cenario de
exposicado. Explica-se como verificar a conformidade com as
condicOes de utilizacdo e quais sdo os possiveis resultados dessa
avaliac&o. E introduzido o conceito de extrapolacéo e sdo
indicadas referéncias ao guia pratico no que respeita a
pormenores técnicos e exemplos praticos. O capitulo apresenta
uma perspetiva geral de possiveis medidas a adotar caso a
utilizacdo ndo esteja abrangida pelo cenario de exposicao.

- Eliminacdo do capitulo 5 original. As informacdes relativas aos
termos principais foram transferidas para o capitulo 1 e as
informacdes relevantes relativas a verificagdo da conformidade
foram transferidas para o capitulo 4.

- Eliminacdo do capitulo 6. As informacdes relevantes foram
transferidas para o novo capitulo 4.

- Criacdo de um novo capitulo 5, onde é descrita
pormenorizadamente a op¢ao de preparar um relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante (apresentado no
capitulo 4). O capitulo abrange os requisitos legais, a diferenca
em relacdo a avaliacdo de seguranca quimica padrao, as etapas
praticas para a realizagdo de uma avaliagcdo de seguranca
quimica de utilizador a jusante e as obrigagdes de comunicagao.

- Criacao de um novo capitulo 6, que abrange a obrigacao de os
utilizadores a jusante comunicarem a ECHA novas informacdes

sobre perigos e medidas de gestao dos riscos, bem como sobre
a nova classificacéo.

- Eliminacdo do capitulo 7. As informacdes relevantes relativas
ao relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante foram
atualizadas e transferidas para o novo capitulo 5. Os
pormenores técnicos foram reduzidos a informacdes que tém
interesse direto para o utilizador a jusante e sdo indicadas
referéncias aos capitulos relevantes do Guia de orientacdo sobre
requisitos de informacado e avaliacdo da seguranca quimica para
evitar duplicacdo de informacdes.

- Eliminacéo dos capitulos 8, 9, 10 e 11. As informacdes
relevantes foram atualizadas e utilizadas nos novos capitulos 3,
4 e 6 de acordo com a nova estrutura e fluxo das orientacdes.

- Criacao de um novo capitulo 7, que abrange as obrigacdes de
comunicacdo na cadeia de abastecimento no que respeita as
misturas. O capitulo ilustra, em primeiro lugar, as referéncias
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juridicas relacionadas com as misturas. Em seguida, desenvolve
e fornece orientacdes e principios gerais para o formulador, que
deve compilar e selecionar as informacdes relevantes relativas
as substancias ou misturas que recebe dos fornecedores e
escolher o meio mais adequado para comunicar a jusante as
informacgdes relativas a sua mistura que sao relevantes para os
seus clientes.

- Fusao dos capitulos 12 e 13 num novo capitulo 8, que aborda
0s requisitos relativos a autorizacao e a restricdo relevantes
para os utilizadores a jusante. As informacdes existentes foram
atualizadas e reduzidas, sendo fornecidas referéncias a outras
fontes mais adequadas.

- Adicao de um novo subcapitulo 8.3, para destacar a
conformidade com as obrigacdes dos utilizadores a jusante
relacionadas com a substéncia contida em artigos.

- Eliminacdo do capitulo 14. As informacdes relevantes foram
transferidas para o novo capitulo 7.

- Transferéncia do capitulo 15 original para um apéndice, uma
vez que os distribuidores nao séo utilizadores a jusante. O
conteudo foi revisto, tendo sido eliminadas as informacdes
desatualizadas e dado destaque as informacfes que sao
atualmente relevantes para os distribuidores.

- Eliminacédo dos apéndices 1, 2, 4 e 5, uma vez que as
informacdes sobre os cenarios de exposicdo, a forma de os
desenvolver e os exemplos constam atualmente de outros
documentos mais adequados e atualizados.

- Eliminac&o do apéndice 3. Os modelos devem ser fornecidos
em versao eletrdonica e disponibilizados no sitio Web, a fim de
facilitar a atualizacdo e a usabilidade.

- Criacdo de um novo apéndice 2, onde sao descritos mais
pormenorizadamente os principios e a metodologia de
extrapolagcdo. Uma parte das informacdes foi retirada da atual
Parte G do Guia de orientacao sobre requisitos de informacao e
avaliacdo da seguranca quimica.

- Criacdo de um novo apéndice 3, onde sdo desenvolvidos os
principios fundamentais para a selecéo das informacdes a
comunicar sobre as misturas. O apéndice visa complementar o
capitulo 7.

- Atualizacdo do apéndice 6 original (transferido para o apéndice
4) relativo a legislacao pertinente da UE.
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Versdo 2.1 A retificacdo abrange o seguinte: Outubro de 2014

- Aditamento no Capitulo 7.1 de: concentragdo minima
individual em misturas de substancias que suscitam elevada
preocupacao incluidas na Lista de substancias candidatas que
implicam uma obrigacdo de fornecer uma ficha de dados de
seguranca.

- Correg¢des menores de carater editorial (apenas na versao
inglesa).

PREFACIO

O presente documento descreve 0s requisitos que os utilizadores a jusante devem cumprir nos
termos do REACH. Faz parte de uma série de guias de orientagcdo que visam ajudar todas as
partes interessadas no processo de preparacdo para o cumprimento das obrigacdes previstas
no Regulamento REACH. Estes guias apresentam orientacdes pormenorizadas para varios
processos essenciais do REACH, bem como para alguns métodos cientificos e/ou técnicos
especificos que devem ser adotados pelas empresas do setor ou pelas autoridades ao abrigo
do REACH.

Os guias de orientacao foram originalmente elaborados e analisados no ambito dos Projetos de
Implementacdo do REACH (PIR) geridos pelos servigcos da Comissédo Europeia e que contaram
com a participagdo de partes interessadas dos Estados-Membros, da industria e de
organizac¢bes ndo-governamentais. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) atualiza
este e outros guias de orientacdo na sequéncia do procedimento de consulta dos guias de
orientacdo. Estes guias de orientacdo podem ser obtidos através do sitio Web da ECHA". Serdo
publicados outros guias de orientacdo neste sitio Web, assim que forem concluidos ou
atualizados.

O presente documento diz respeito ao Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006 (Regulamento REACH)Z.

1 . .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Retificacdo ao Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacao e restricdo 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 0
Regulamento (CE) n.© 1488/94 da Comissdo, 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); alterado pelo Regulamento (CE) n.°©
1354/2007 do Conselho, de 15 de novembro de 2007, que adapta o Regulamento (CE) n.°© 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagcdo, autorizagéo e restri¢cao dos produtos quimicos (REACH) em virtude
da adesédo da Bulgaria e da Roménia (JO L 304, de 22.11.2007, p. 1).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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O Objetivo do presente guia de orientacao

O presente guia destina-se aos utilizadores a jusante das substancias quimicas. Uma empresa
pode ter diferentes fungbes no ambito do REACH, uma vez que as funcbes estdo associadas as
atividades da empresa relacionadas com uma determinada substancia. A funcao de utilizador a
jusante é uma funcédo especifica no ambito do REACH e refere-se a utilizagdo de uma
substancia, estreme ou contida nhuma mistura, no exercicio das atividades industriais ou
profissionais deste agente. Fabricante e importador sdo exemplos de outras fun¢cdes no &mbito
do REACH.

Ha muitos e diferentes tipos de empresas que podem ser utilizadores a jusante, incluindo
formuladores de misturas, utilizadores industriais de substancias quimicas e misturas,
produtores de artigos, operérios especializados, oficinas e prestadores de servigos (por
exemplo, profissionais de limpeza) ou operadores de trasfega.

O guia fornece igualmente informacdes Uteis a outros agentes da cadeia de abastecimento,
que ndo sao utilizadores a jusante nem fabricantes ou importadores, mas que tém, ainda
assim, obrigacdes a cumprir nos termos do REACH. Neles se incluem os distribuidores, os
retalhistas e os armazenistas.

O guia ajuda o leitor a clarificar as fun¢cbes no ambito do REACH. Abrange as obrigacées que
um utilizador a jusante podera ter de cumprir ao abrigo do REACH e as diferentes
circunstancias em que se podera encontrar. Estdo também disponiveis informagdes na pagina
do sitio Web da ECHA dedicada aos utilizadores a jusante3. A ferramenta Navigator4 constitui
outra forma de ajuda para identificar as funcdes e as obrigacées no ambito do REACH no que
respeita as substancias que esta a utilizar. Varias outras publicacdes podem também ser Uteis,
nomeadamente o Guia pratico «How downstream users can handle exposure scenarios» (Como

- . L. .~ \D
os utilizadores a jusante podem tratar os cenarios de exposicao) .

Importa referir que, no presente guia, sao utilizadas notas de rodapé para fornecer
informagfes complementares, tais como referéncias a documentos relacionados e a legislacdo
aplicavel ou explicacao de obrigacdes adicionais.

3 . . .
Disponivel em echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

4 . . L .
Disponivel em echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations.

5
Disponivel no sitio Web da ECHA, em echa.europa.eu/practical-guides.
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1 Introducao
1.1 Perspetiva geral dos processos no ambito do REACH

O REACH® é 0 regulamento europeu relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos
produtos quimicos, que entrou em vigor em 1 de junho de 2007 e visa assegurar um elevado
nivel de protecdo da saude humana e do ambiente, incluindo a promoc¢ao do desenvolvimento
de métodos alternativos de avaliacdo dos perigos das substancias, e garantir a livre circulagdo
das substancias no mercado interno, reforcando simultaneamente a competitividade e a
inovacdo. O regulamento é aplicavel em todos os paises do Espaco Econdmico Europeu (EEE),
ou seja, nos Estados-Membros da Uni&o Europeia, na Islandia, na Noruega e no Listenstaine.

1.1.1 Registo

Um dos principais requisitos do REACH é o registo de substancias quimicas. Tal significa que
um fabricante ou importador de uma substéncia, caso fabrique/importe a substancia em
quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, deve fornecer a Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos um conjunto de informacdes predefinido sob a forma de um dossié de
registo. Essas informag6es incluem os perigos da substancia e a exposi¢do prevista decorrente

da utilizacdo da substancia .

Se a substéancia for fabricada ou importada em quantidades iguais ou superiores a 10
toneladas por ano, é obrigatdria a elaboracdo de uma avaliacdo de seguranca quimica
(CSA). Em primeiro lugar, sdo avaliados os perigos decorrentes das propriedades intrinsecas
da substancia (avaliacdo do perigo). Caso a substancia cumpra determinados critérios de
perigos, € também necessaria uma avaliacdo da natureza e duragcédo da exposicdo (avaliagdo da
exposicao e caracterizacdo dos riscos). O objetivo consiste em demonstrar que 0s riscos
decorrentes da exposicdo podem ser controlados através de um conjunto de condi¢cdes
operacionais (CO) e de medidas de gestao dos riscos (MGR) concebidas para essa utilizacao.

A avaliagdo de seguranca quimica e os respetivos resultados sdo documentados num relatorio
de seguranca quimica (CSR), que faz parte de um dossié de registo. Este relatério deve ser
atualizado sempre que estiverem disponiveis novas informacées pertinentes.

De que modo o registo afeta os utilizadores a jusante? O processo de registo produz
informacdes sobre o perigo e o risco da substancia. O relatdrio de seguranca quimica contém
informagfes pormenorizadas sobre as medidas de gestdo dos riscos recomendadas para
utilizacBes especificas. Quando aplicavel, essas informagdes sdo fornecidas sob a forma de
cenarios de exposicao anexados a ficha de dados de seguranca (FDS). No que respeita as
misturas, as informagdes relevantes dos cenarios de exposicdo podem ser incluidas de formas

. " 9
diferentes na ficha de dados de seguranca, consoante o caso .

° Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliacdo, autorizacao e restricdo 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 0

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 Comisséao ( JO L 396, de 30.12.2006 )

7 . - . . ~ . . ~ .
Algumas substancias e utilizagcdes ndo sao abrangidas pelo REACH. Sao fornecidas informacg8es pormenorizadas em
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

8
Substancia que cumpre os critérios das classes ou categorias de perigo definidas no Anexo | do Regulamento CRE e
enumerados no artigo 14.°, n.° 4, do REACH.

9

Consulte o capitulo 7 do presente guia para obter informacgdes adicionais. O Guia de orientacao sobre a elaboracéo de
fichas de dados de seguranca (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) também contém
informac0es relevantes.
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Algumas substéancias sdo registadas como substancias intermédias. Se o utilizador a jusante
- A . ~ L. , .. 10 o .
utilizar uma substancia como substancia intermédia em condi¢cbes estritamente

controladas’ deve certificar-se de que a sua utilizacao é efetuada em conformidade com os
requisitos do REACH aplicaveis as substancias intermédias. Pode também ser obrigado a enviar
ao seu fornecedor uma confirmacéo por escrito sobre a sua utilizagdo como substancia
intermédia. As Orientagdes sobre substancias intermédias’~ da ECHA contém informacgdes
adicionais sobre estas substancias. As disposi¢cdes do REACH sao aplicaveis a maioria das
substancias perigosas utilizadas atualmente. O registo das substancias ja colocadas no
mercado esta a ser efetuado de uma forma faseada entre 2010 e 2018, dependendo da
tonelagem e das propriedades perigosas da substancia®®. As novas substancias devem ser
registadas antes de poderem ser colocadas no mercado.

1.1.2 Avaliacao

No ambito do REACH, a conformidade dos dossiés de registo individuais de substéncias simples
pode ser avaliada pelas autoridades. Sao realizados dois tipos de avaliacdo: avaliacdo do
dossié e avaliacdo da substancia.

A ECHA tem a obrigacao de avaliar, pelo menos, 5 % dos dossiés de registo em cada gama de
tonelagem, a fim de confirmar se as informacdes presentes nos dossiés cumprem 0s requisitos
de informacéo definidos no REACH. Se a ECHA concluir que um dossié ndo esta conforme com
0s requisitos, solicita ao registante que proceda a sua atualizacdo. A ECHA também analisa as
propostas de ensaios” apresentadas no ambito dos dossiés de registo e autoriza ou rejeita a
realizacdo do ensaio ou propde alteracdes ao protocolo de ensaio.

A avaliacdo da substancia tem em conta todos os dossiés de registo apresentados para uma
determinada substancia e é realizada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros.
Esta avaliacdo é efetuada se existirem motivos para considerar que uma substancia pode
apresentar um risco para a saude humana ou para o ambiente. Durante o processo, a
autoridade competente pode contactar os registantes para obter mais informacdes sobre a
substancia, as suas utilizacGes ou a exposi¢cdo associada.

De que modo a avaliacado afeta os utilizadores a jusante? O dossié e a avaliacdo da
substancia dizem respeito aos registantes e os utilizadores a jusante ndo sédo diretamente
afetados por estes processos.

Ambos os processos podem resultar numa alteracdo da avaliacdo do registante e,
consequentemente, das utilizagcbes aprovadas e/ou das condi¢des de utilizacdo recomendadas.

10
As substancias intermédias sdo definidas no artigo 3.2, n.° 15, do REACH.
11
As condigdes estritamente controladas e as obrigacdes conexas sdo definidas nos artigos 17.° e 18.° do REACH.

12 - ’ . -
Disponivel em: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach .

B Prazo de 30 de novembro de 2010: substancias fabricadas/importadas em quantidades iguais ou superiores a 1000
toneladas por ano, substancias que sdo muito téxicas para os ambientes aquaticos e fabricadas/importadas em
guantidades iguais ou superiores a 100 toneladas por ano e todas as substancias CMR fabricadas/importadas em
guantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano; prazo de 31 de maio de 2013: substéncias
fabricadas/importadas em quantidades iguais ou superiores a 100 toneladas por ano; prazo de 31 de maio de 2018: todas
as restantes substancias de integracgéo progressiva pré-registadas: Para mais informagdes sobre o registo, consulte as
Orientagdes sobre o registo em echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

14 Um dos objetivos do Regulamento REACH é o de evitar ensaios desnecessarios em animais. Por conseguinte, nédo é
permitido as empresas realizar os ensaios em animais vertebrados exigidos no ambito dos Anexos I1X e X do REACH sem
autorizagédo da ECHA. Para este efeito, os registantes que considerem necessaria a realizagdo de um ensaio em animais
vertebrados para obter conclusdes sobre a utilizagdo segura da sua substancia, devem apresentar a ECHA uma proposta
de ensaio no &mbito do seu dossié de registo.
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Na sequéncia desta alteracdo, o utilizador a jusante podera receber uma ficha de dados de
seguranca atualizada.

Além disso, a avaliacdo da substancia identifica as substancias que tém efeitos graves na
saude humana ou no ambiente como substancias que suscitam elevada preocupacao (SVHC),
as quais sdo incluidas na Lista de substancias candidatas . Os utilizadores a jusante tém
obrigacdes legais, caso fornecam substancias (estremes ou contidas em misturas) que
constem da Lista de substancias candidatas, conforme descrito no capitulo 8 do presente guia.
Também as empresas que fornecem artigos que contenham substéncias da Lista de
substancias candidatas podem ter a obrigacdo de transmitir informacgfes sobre a sua utilizagdo
segura e de notificar a ECHA. A pagina Web especifica da ECHA contém informacdes adicionais
sobre as obrigacfes resultantes da inclusdo de substancias na Lista de substancias

candidatasls.

1.1.3 Autorizacao

As substancias SVHC incluidas na Lista de substancias candidatas e subsequentemente
incluidas no Anexo X1V do REACH ficarado sujeitas a autorizacao antes de poderem ser
utilizadas. O processo de autorizacdo tem por objetivo controlar adequadamente os riscos
decorrentes dessas substancias e substitui-las progressivamente por alternativas ou
tecnologias adequadas menos perigosas sempre que estas sejam econémica e tecnicamente
viaveis, bem como assegurar o funcionamento eficiente do mercado Unico. Depois de serem
incluidas no Anexo X1V, as substancias ndo podem ser colocadas no mercado ou utilizadas
apo6s uma determinada data (data de expiracdo), a ndo ser que tenha sido concedida uma
autorizacdo para uma utilizacao especifica ou que a utilizacao tenha sido isenta da obrigacéo
de autorizacéao.

De que modo a autorizacao afeta os utilizadores a jusante? Os utilizadores a jusante
podem utilizar uma substancia sujeita a autorizacdo desde que a utilizacdo esteja em
conformidade com as condi¢Bes de uma autorizacdo concedida a um agente a montante na
cadeia de abastecimento. Os utilizadores a jusante também podem decidir requerer uma
autorizacao para utilizacao propria e, se for caso disso, para as utilizagbes dos seus clientes.
Essa decisdo deve ser tomada assim que a substancia for incluida no Anexo X1V, uma vez que
0 processamento do pedido de autorizacdo é demorado.

Se uma substancia estiver sujeita a autorizagdo, esta informagéo deve ser comunicada pelo
fornecedor e o nimero de autorizagdo deve também ser incluido no rétulo e na seccao 2 da

ficha de dados de seguranga”.

Os requisitos de autorizacao relativos aos utilizadores a jusante sao descritos no capitulo 8 do
presente guia.

1.1.4 Restricado

Por dltimo, podem ser colocadas restricdes a determinadas substancias a nivel da UE, a fim
de proteger a saude humana e o ambiente contra riscos inaceitaveis apresentados pelos
produtos quimicos. As restricdes podem limitar ou proibir o fabrico, a colocacdo no mercado ou
a utilizacdo de uma substancia e, desse modo, afetar também a utilizacdo de uma substancia
por um utilizador a jusante.

15

Estao disponiveis mais informagdes sobre substancias SVHC e a lista de substancias candidatas no sitio Web da ECHA,
em echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.

16
echa.europa.eu/candidate-list-obligations.

17
Consulte o Guia de orientagdo sobre a elaboragao de fichas de dados de seguranga, disponivel em
echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
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De que modo a restricdo afeta os utilizadores a jusante? Se uma restricao for aplicavel a
uma substancia que é utilizada por um utilizador a jusante, estreme ou contida numa mistura
ou num artigo, este podera continuar a utiliza-la se a sua utilizacdo nao for uma das utilizacbes
restringidas. O processo de restricdo ndo € novo no ambito do REACH e as anteriores
restricdes no ambito da Diretiva 76/769/CE foram transferidas para o Anexo XVII do REACH.

O capitulo 8 do presente guia descreve a forma como a restricdo afeta os utilizadores a
jusante.
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1.2 Comunicacao na cadeia de abastecimento no ambito do
REACH

O REACH inverteu o 6nus da prova no que respeita a seguranca das substancias quimicas:
compete agora aos fabricantes, importadores e utilizadores a jusante assegurar que fabricam e
utilizam substancias quimicas de uma forma que nao afeta negativamente a saide humana e o
ambiente. A comunicacao ao longo da cadeia de abastecimento entre os registantes e os
utilizadores a jusante € muito importante para a prossecucdo deste objetivo.

Os utilizadores a jusante podem receber diferentes tipos de comunica¢ao dos seus
fornecedores, dependendo do grau de perigo da substancia ou mistura, se a substancia esta
registada e da quantidade fabricada/importada pelo registante na sua cadeia de
abastecimento.

Tal como antes da implementacao do REACH, os utilizadores a jusante recebem informacdes
sobre substancias e misturas perigosas sob a forma de fichas de dados de seguranca. Agora,
com o REACH, as fichas de dados de seguranca podem conter cenarios de exposi¢cao anexados
quando uma substancia perigosa tiver sido registada em quantidades superiores a dez
toneladas por ano. O cenario de exposicdo fornece informag8es mais especificas sobre a
utilizacdo segura da substancia, bem como a forma de proteger os trabalhadores, os clientes,
os consumidores e o ambiente contra os riscos decorrentes dessa utilizacdo.

O quadro 1 apresenta uma sintese das obrigacdes de comunicacao aplicaveis as substancias
registadas no ambito do REACH. A comunicacao de informacdes relativas as misturas é
analisada no capitulo 7. As informacdes recolhidas durante o processo de registo podem
implicar a atualizacdo das fichas de dados de seguranca.

Os fornecedores também podem fornecer voluntariamente uma ficha de dados de seguranca,
mesmo para substancias para as quais esta ficha nao seja obrigatoria.

Quadro 1 Sintese das obriga¢cdes de comunicacao aplicaveis as substancias registadas no
ambito do REACH

A substancia nado € perigosa | A substancia é perigosa

Tipo de comunicagao

Ficha de dados de e A FDS néo é obrigatoria.

A FDS é obrigatéria (para

seguranga

Cenario de exposicao

A FDS pode ser fornecida
voluntariamente

Devem ser fornecidas
informagdes nos termos do
artigo 32.°©

O cenario de exposi¢cao nao
é obrigatério

substancias perigosas nos
termos do artigo 31.°,
n.° 1).

O cenario de exposicao é
obrigatério caso o
fabricante/importador tenha
efetuado o registo acima de
10 toneladas por ano (para
substancias perigosas nos
temos do artigo 14.°, n.° 1)

1.2.1

Os registantes compilam as informac6es sobre as propriedades de perigo e as utilizacdes das

A funcao do registante na comunicacao na cadeia de abastecimento

substancias individuais no ambito do processo de registo. Tém o dever de realizar uma
avaliacdo de seguranca quimica para as substancias que fabricam ou importam em
quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano. Os cenarios de exposi¢cao sdo

baseados nas avaliacdes da seguranca quimica das substancias realizadas pelos registantes.

Estes podem ter um conhecimento limitado da utilizacdo da substéncia mais a jusante na

cadeia de abastecimento. Por conseguinte, as informac¢des que recebem sobre as utilizacGes
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dos utilizadores a jusante s&o essenciais para garantir a aplicabilidade das informacfes que
transmitem através dos cenarios de exposigao.

O REACH prevé mecanismos para agrupar os conhecimentos dos registantes sobre as
propriedades da substancia com os conhecimentos dos utilizadores a jusante sobre as
utilizacbes da substancia. Os utilizadores a jusante podem mesmo solicitar a adesdo ao Férum
de Intercambio de Informacdes sobre uma Substéncia (FII1S) para uma substancia especifica
com o intuito de partilhar informacées pertinentes que possam deter®®.

Para poderem realizar a avaliacdo de seguranca quimica das substancias que pretendem
registar, os registantes devem primeiro compreender como a substancia é utilizada ao longo
do seu ciclo de vida. Esta analise é dificultada pelo facto de, na vida real, muitas substancias
estarem presentes em misturas e/ou artigos, sendo que o REACH exige a observacao do ciclo
de vida de uma substéancia.

O ciclo de vida de uma substancia tem inicio no seu fabrico e termina quando a substancia é
transformada noutra substancia, quando € libertada para a atmosfera ou para as aguas
residuais ou quando se torna um residuo. Um numero relativamente reduzido de substancias
segue um ciclo de vida simples, no qual é fabricada, é utilizada estreme e é emitida ou se
torna residuo. Normalmente, uma substéncia é fabricada e posteriormente misturada com
outras substancias no processo de formulagdo. Essas misturas sdo depois utilizadas como tal
ou servem de base para a formulacdo de outras misturas. Podem existir outras etapas de
formulacdo no ciclo de vida da substancia, e algumas misturas podem terminar em artigos. Por
ultimo, quando nédo se da a sua libertagcédo, as substancias transformam-se em residuos que
necessitam igualmente de ser tratados de forma segura.

O REACH prevé que os registantes recolham, junto dos utilizadores a jusante, informacdes
sobre a forma como a substancia € utilizada. Tal inclui a enumeracao das utilizacdes da
substancia ao longo do seu ciclo de vida, as utilizacbes de artigos que contenham a substancia
e o estadio de residuo, bem como informac6es sobre as condi¢cbes de utilizagdo concretas, ou
seja, quais sdo as condicdes operacionais para cada utilizacdo e que tipo de medidas de gestéao
dos riscos foi aplicado para cada utilizacdo. Os registantes utilizam estas informac¢ées como
base de partida para a sua avaliagdo quimica. Num processo potencialmente iterativo, os
registantes devem chegar a uma concluséo sobre as condi¢cdes operacionais e as medidas de
gestao dos riscos necessarias para que a substancia possa ser utilizada em seguranca.

Tendo em conta que uma substancia pode ter muitas utilizacdes diferentes, a compilacdo de
informacdes sobre as utilizacdes deve ser efetuada de forma sistematica através de
abordagens harmonizadas (ver capitulo 3). As organizac¢fes setoriais, quando existem,
desempenham um papel fundamental no processo, uma vez que é necessario um dialogo
estruturado entre os utilizadores a jusante e os registantes. Em resumo, é aconselhavel que as
organizacfes setoriais recolham informacgdes junto dos seus membros e as convertam em
elementos de avaliacdo genérica, que abranjam a maioria das utilizagfes nos respetivos
setores, e transmitam essas informacdes aos registantes. De igual modo, as utilizacBes
comunicadas diretamente pelo utilizador a jusante ao seu fornecedor devem ser comunicadas
através de meios aprovados e harmonizados. Desta forma, as informacdes apresentadas aos
registantes contém todos os elementos necessarios a avaliacdo de seguranca quimica e
constituem simultaneamente uma representacéo fiavel das praticas atuais na cadeia de
abastecimento.

1 As empresas que pretendam registar a mesma substéncia de integragdo progressiva devem aderir a um Férum de
Intercambio de Informacg@es sobre uma Substéncia (FI1S) a fim de partilharem dados sobre as propriedades intrinsecas
da substancia, evitar a duplicacdo de estudos (em especial, tém a obrigacdo de partilhar todos os dados de ensaios em
animais vertebrados) e, eventualmente, participarem na elaboracao de uma apresentacao conjunta para cada substancia.
Para obter mais informacgdes sobre os processos de partilha de dados e o possivel envolvimento de utilizadores a jusante,
consulte o Guia de orientacéo sobre partilha de dados, disponivel em echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Depois de concluirem a avaliacdo de seguranca quimica e elaborarem um relatério de
segurancga quimica, os registantes devem envia-los a ECHA como parte do seu dossié de
registo. A ECHA pode examinar o relatério de seguranca quimica e solicitar aos registantes que
0 atualizem na sequéncia de uma verificacdo da conformidade. Os registantes utilizam o
relatério de seguranca quimica como base para a criagdo de cenarios de exposigdo, 0s quais
sdo anexados a ficha de dados de seguranca para comunicacao a jusante na cadeia de
abastecimento. O Guia de informacdes sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da
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seguranca quimica, Parte A" apresenta uma descrigdo exaustiva dos elementos essenciais de
uma avaliacdo de seguranca quimica.

1.2.2 A funcao dos utilizadores a jusante na comunicacdo na cadeia de
abastecimento

Os utilizadores a jusante comunicam informacdes sobre a substancia, as suas utilizacbes e as
condicdes de utilizacdo segura a montante e a jusante na cadeia de abastecimento para
garantir que cada utilizacao foi avaliada como segura.

Sempre que recebem fichas de dados de seguranca, os utilizadores a jusante devem
identificar, aplicar e recomendar medidas apropriadas para controlar adequadamente 0s riscos.
Sempre que recebem cenarios de exposicdo, ou informacdes retiradas desses cenarios, devem
verificar se as suas utilizacdes e as utilizacbes previstas dos seus produtos, bem como as
condicdes de utilizacdes, estdo abrangidas. Em caso afirmativo, tal significa que as utilizacdes
foram incluidas na avaliacdo de seguranca quimica do registante e avaliadas como seguras.
Caso contrario, o utilizador a jusante ndo necessita de adotar qualquer medida. Este processo
de verificacao das informagfes incluidas numa ficha alargada de dados de seguranca é
aplicavel tanto aos formuladores como aos utilizadores finais, conforme descrito no capitulo 4.

Sempre que recebem fichas de dados de seguranca e cenarios de exposic¢do, os formuladores
devem transmitir as informacdes relevantes ao longo da cadeia de abastecimento aos seus
clientes. Devem decidir a melhor forma de converter as informacdes que recebem sobre as
substancias em informacgoes relativas a utilizacdo segura de misturas. As abordagens e as
opcdes sdo descritas no capitulo 7.

Os utilizadores a jusante também desempenham um papel importante para assegurar que as
medidas de gestédo dos riscos identificadas numa ficha de dados de seguranca s&o apropriadas,
informando os fornecedores quando este néo é o caso.

As informacgdes de seguranca chegarédo eventualmente ao conhecimento dos utilizadores finais
da substancia, que poderéo ser utilizadores industriais ou profissionaiszo. Trata-se de
operadores que nao tém o dever de transmitir as informagdes do cenario de exposicao, apenas
de verificar se a sua utilizacdo e condi¢cdes de utilizacdo estdo abrangidas.

A figura 1 apresenta uma representacao esquematica do fluxo de comunicagdo no ambito do
REACH com apenas um nivel de formulador.

19 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.

20 . - - . - . ~ .
Os temos «utilizador industrial» e «utilizador profissional» sdo explicados no quadro 5.
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Figura 1 Representacao simplificada dos fluxos de comunicacdo no &mbito do REACH (as
linhas tracejadas e pontilhadas representam o fluxo de comunicagado entre setores industriais
e as linhas tracejadas representam a comunicacao entre setores industriais e autoridades)

A sintese simplificada apresentada acima mostra que a comunica¢ao na cadeia de
abastecimento entre o registante e o utilizador a jusante é fundamental para o sucesso da
mesma: quanto melhor for a descricdo das utilizacdes e das condicdes de utilizacdo existentes
aos registantes, mais fluente sera a comunicacao subsequente a jusante na cadeia de
abastecimento.

E importante que os utilizadores a jusante analisem cuidadosamente as informacées contidas
na ficha de dados de seguranca recebida antes de iniciarem a comunicacdo com o fornecedor.

%' As diferentes funcdes dos utilizadores a jusante sdo explicadas nos quadros 5 e 6.
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1.3 Explicacdo dos termos principais

O presente capitulo apresenta uma sintese dos termos principais que sao relevantes para os
utilizadores a jusante.

1.3.1 Colocacdo no mercado
Artigo 3.©, n.°© 12

Colocacao no mercado: o fornecimento ou a disponibilizacdo a terceiros, mediante pagamento
ou gratuitamente. A importacao é considerada uma colocacdo no mercado.

No d&mbito do REACH, entende-se por colocacdo de uma substancia ou mistura no mercado o
seu fornecimento ou a sua disponibilizac&do a terceiros, mediante pagamento ou gratuitamente,
no territério do EEE (Estados-Membros da UE, Islandia, Noruega e Listenstaine)zz. Além disso,
a importacédo, definida como a introducéo fisica de uma substancia ou mistura no territério
aduaneiro da UE e dos paises do EEE acima mencionados, é considerada uma colocagao no

23
mercado .

1.3.2 Utilizacao, utilizacdo prépria e utilizacao identificada
Artigo 3.2, n.°© 24

Utilizacdo: qualquer transformacao, formulagdo, consumo, armazenagem, conservacao,
tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes, mistura, producéo de
um artigo ou qualquer outro tipo de uso;

No ambito do REACH, uma «utilizagcdo» é praticamente qualquer atividade realizada com uma
substancia estreme ou contida numa mistura. Embora o termo possa ser interpretado de forma
muito abrangente, existem termos mais especificos no ambito do REACH que séo
extremamente importantes tanto para os utilizadores a jusante como para 0s registantes: as
expressdes «utilizagdo propria do registante» e «utilizacdo identificada».

Artigo 3.2, n.°© 25

Utilizacdo propria do registante: uma utilizacdo industrial ou profissional pelo registante;

Artigo 3.2, n.© 26

Utilizacao identificada: uma utilizacdo de uma substancia, estreme ou contida numa mistura,
ou uma utilizacdo de uma mistura, prevista por um agente da cadeia de abastecimento,
incluindo a sua propria utilizagcdo ou uma utilizacdo de que Ilhe é dado conhecimento por escrito
por um utilizador imediatamente a jusante;

Uma utilizacdo pode passar a «utilizagcédo identificada» se um agente (fabricante/importador,
distribuidor ou utilizador a jusante) na cadeia de abastecimento:

ZA aquisicéo de substancias ou misturas provenientes da Suica, que nao é membro do EEE, ou, por exemplo, do Japao, é
considerada uma importacéo.

ZA definicdo de «coloca¢do no mercado» é fornecida igualmente na PMF n.° 160 sobre o CRE, enquanto as PMF sobre o
REACH contém informac0@es suplementares sobre a definicdo de «importa¢do» na sec¢do «Importacéo de substancias
para a UE». As perguntas mais frequentes (PMF) e as perguntas e respostas (P&R) estdo disponiveis em
www.echa.europa.eu/support/fags.
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- utiliza (ou pretende utilizar) ele proprio uma substancia (estreme ou contida numa
mistura) ou uma mistura, ou

- é informado por escrito por um dos seus utilizadores imediatamente a jusante sobre
uma utilizac&do existente (ou pretendida).

O quadro seguinte apresenta alguns exemplos de utilizacdes.

Quadro 2 Exemplos de utilizagbes

Formulacdo de uma tinta Sé&o utilizadas substéncias e misturas num processo de mistura.
A utilizacdo consiste em varias atividades, como o
manuseamento das matérias-primas e o carregamento de
recipientes, o processo de mistura e o enchimento de recipientes
com tinta. Além disso, os recipientes poderéo ter de ser limpos.

Galvanoplastia de metal Os eletroélitos (substancias ou misturas) sao utilizados para
revestir metais. A utilizacdo consiste em varias atividades, como
a preparacdo dos banhos de galvanoplastia (enchimento e
ajustamento), a imersao das pecas nos banhos e a respetiva
secagem. As atividades de limpeza e manutencdo também fazem
parte da utilizagéo.

Sopro de peliculas de plastico As matérias-primas dos compostos de polimeros sao misturadas,
carregadas na maquina de extrusdo, aquecidas e sopradas, o
material é arrefecido e embalado.

1.3.3 Cenario de exposicao

O cenario de exposicédo (ES) para uma utilizacéo identificada (ou um grupo de utilizacdes)
descreve as condi¢cdes em que uma substancia pode ser utilizada com os riscos controlados. A
utilizacdo identificada é indicada no titulo do cenario de exposi¢cao, bem como na seccéo 1
(subseccéao 1.2) da ficha de dados de seguranca.

O cenario de exposicdo € um instrumento de comunicacdo das condi¢cdes operacionais e das
medidas de gestao dos riscos necessarias para assegurar o controlo dos riscos aos utilizadores
que se encontram ao longo da cadeia de abastecimento. Um cenario de exposi¢ao pode ser
constituido por varios cenarios individuais que descrevem diversos cenarios (abrangendo o
ambiente, os trabalhadores e os consumidores, consoante o0 caso) existentes num determinado
cenario de exposicao.

1.3.4 Condicdes de utilizacao

A expressao «condicdes de utilizacdo» abrange os parametros (designados determinantes de
exposicdo) que tém influéncia na avaliacdo da exposicdo a uma substancia durante a
utilizacdo. Inclui:

o as condi¢cOes operacionais (CO) de utilizacdo; e
« as medidas de gestdo dos riscos (MGR).

As condicdes operacionais descrevem as condi¢cdes em que os trabalhadores ou os
consumidores utilizam uma substéncia. Incluem, nomeadamente, as condi¢cdes de
transformacéo (por ex., temperatura, processo confinado ou processo aberto), a frequéncia e
duracao da utilizacdo ou as quantidades utilizadas. As condi¢des operacionais incluem ainda a
forma fisica da substancia no processo ou produto (sélido/liquido/gasoso, grau de
pulveruléncia do estado s6lido), bem como as caracteristicas do ambiente circundante em que
a substancia é utilizada (por exemplo, dimensao da sala e taxa de ventilacdo) e do meio
ambiente no qual a substancia é libertada (por exemplo, taxa de fluxo do rio e capacidade do
sistema de tratamento de aguas residuais).
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A expressao «medida de gestdo dos riscos> significa uma medida que é introduzida
durante o fabrico ou utilizacdo de uma substancia (estreme ou contida numa mistura) e que
limita ou evita a exposicdo dos seres humanos ou do ambiente. As medidas de gestdo dos
riscos aplicadas em utiliza¢gdes industriais incluem, por exemplo, confinamento do processo,
sistemas de ventilacdo por exaustao, sistemas de incineracdo de gases residuais, sistemas
locais de tratamento de aguas residuais ou estacdes de tratamento de aguas residuais. A
utilizacdo de equipamento de protecédo individual, como luvas ou mascaras, também é uma
medida de gestdo dos riscos.

O quadro 3 seguinte apresenta exemplos praticos de condi¢cdes operacionais e medidas de
gestéo dos riscos.

Quadro 3 Exemplos de condi¢gdes operacionais

Exemplo 1 Exemplo 2

atividade/utili
zacao

Condicao
operacional

Concentracéo
Duracgao
Frequéncia

Medidas de
gestado dos
riscos

Condicoes de
ventilagcdo

Confinamento

concentrada

Pulverizacao nas superficies a
limpar.

Limpeza das superficies com um
pano.

> 25 %
1 hora/dia

5 dias Uteis/semana

A aplicacdo tem lugar em espacos
interiores

Substituicdo normal do ar de 0,5/hr

Processo aberto

Utilizacao Utilizacao industrial de um agente de Utilizacado industrial de um agente de
identificada limpeza de superficies duras limpeza de superficies duras

Produto de lavagem e limpeza Produto de lavagem e limpeza
Tipo de Diluicdo de uma solucao Diluicdo de uma solucao

concentrada

Pulverizacdao nas superficies a
limpar.

Limpeza das superficies com um
pano.

> 25 %
8 horas/dia

5 dias Uteis/semana

A aplicacdo tem lugar em espacos
exteriores

Processo aberto

1.4 Sintese das principais obrigacdes do utilizador a jusante no

ambito do REACH e como sao abordadas no guia de
orientacao

As principais obrigacdes e ac¢des dos utilizadores a jusante sdo apresentadas no quadro 4.
Dependendo das circunstancias e, por vezes, também das suas proprias opg¢des, o utilizador a
jusante pode ter uma ou véarias das seguintes obrigacdes:

e Identificar as medidas adequadas descritas nas fichas de dados de seguranca que
recebe e aplica-las.

e Se receber um cenario de exposicao, ou informacdes provenientes de um cenario,
verificar se a sua utilizacdo atual esta abrangida e se cumpre as condi¢cfes nele
descritas.
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e Se a utilizacdo nado estiver abrangida por um cenario de exposigdo, contactar o
fornecedor para que essa utilizacdo seja abrangida por um cenario de exposic¢do, ou
adotar outra medida (ver capitulos 4.4 e 5).

e Contactar os fornecedores caso esteja na posse de novas informacdes sobre o perigo da
substancia ou mistura, ou caso considere que as medidas de gestado dos riscos que lhe
foram transmitidas nédo sdo adequadas (ver capitulo 6).

e Se colocar substancias ou misturas no mercado (por exemplo, € um formulador) ou for
um produtor de artigos, fornecer informacfes adequadas que permitam aos seus
clientes uma utilizacdo segura (ver capitulos 7 e 8).

e Cumprir as obrigacdes relacionadas com a autoriza¢do ou restricdo da substancia que
utiliza. As informacdes relevantes e as condi¢cbes a cumprir sdo indicadas pelo
fornecedor, normalmente na ficha de dados de seguranca (ver capitulo 8).

Além disso, por forma a facilitar a comunicacdo na cadeia de abastecimento, o utilizador a
jusante deve (preferencialmente através da sua organizagdo setorial) comunicar as suas
utilizacbes e condicdes de utilizacdo normais aos registantes da substancia antes do registo,
para que estes possam basear a avaliacdo de seguranca quimica e os cenarios de exposicao
resultantes dessa avaliacdo em informacdes realistas fornecidas a jusante na cadeia de
abastecimento.

As obrigacfes relativas a identificacdo e aplicacdo de medidas de reducado dos riscos, as
avaliacfes de seguranca quimica para os utilizadores a jusante e as obrigacdes de notificagdo
sdo descritas no Titulo V do REACH. As obrigacfes no ambito do REACH relativas as
informagfes na cadeia de abastecimento, incluindo a elaboragéo de fichas de dados de
seguranca, sao descritas no Titulo IV do REACH. As disposicfes dos Titulos IV e V do REACH
nao sao aplicaveis a determinadas substancias e misturas que apresentam um risco minimo ou
cuja utilizacdo segura é regulamentada por outros atos legislativos ou ainda que ndo sao
abrangidas pelo ambito de aplicacdo do REACH (ver artigo 2.°).

1.4.1 Navegar através do guia de orientacao

O guia de orientacdo esta estruturado de modo que os principais requisitos e obrigagfes dos
utilizadores a jusante sejam abordados em capitulos diferentes. As principais obrigacdes e
acOes exigidas aos utilizadores a jusante, bem como os prazos relevantes, estdo resumidas no
quadro 4 e no diagrama de fluxo subsequente (figura 2). Séo incluidas referéncias a
informacdes suplementares existentes no presente guia.

O Regulamento REACH abrange o fabrico e a utilizagcdo de substancias quimicas, estremes ou
contidas em misturas ou em artigos. Ao longo do presente guia, o termo «substancias»
refere-se a este conceito mais amplo, sempre que aplicavel.
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Quadro 4 Principais obrigagbes/acdes dos utilizadores a jusante e os prazos relevantes
Consultar

o(s)
capitulo(s)

Obrigacoes/Acoes

Obrigacdes
relativas a
comunicagao
na cadeia de
abastecimento

Obrigacdes
adicionais
apenas para
formuladores e
operadores de
trasfega

Obrigacdes
relativas as
substancias
sujeitas a

autorizacdo

Obrigacoes

Identificar fun¢cdes no &mbito do REACH.

Dar a conhecer as utilizacdes aos registantes
(acao voluntaria).

Identificar e aplicar medidas adequadas para
controlar os riscos comunicados na FDS ou
noutras informacdes fornecidas.

Verificar se a utilizacdo prépria esta
abrangida pelo cenario de exposicao do
fornecedor e adotar medidas suplementares
caso nao seja abrangida.

Comunicar ao fornecedor informacdes que
possam p6r em causa a adequacgéo das
medidas de gestado dos riscos em qualquer
cenario de exposicao recebido.

Informar os fornecedores sobre todas as
informacdes ou perigos novos, incluindo
classificacdo e rotulagem.

Fornecer informacg6es aos clientes, incluindo
retalhistas e consumidores, para permitir a
utilizacdo segura das substancias ou
misturas. As informacdes devem ser
fornecidas em conformidade com o Titulo IV
do REACH.

Deve (ou o seu fornecedor) requerer uma
autorizacado para a sua utilizacdo caso
pretenda continuar a utilizar a substancia
constante do Anexo XIV apés a data de
expiracao.

No caso das substancias sujeitas a
autorizacdo, cumprir as condi¢cbes da
autorizacédo relativa a sua utilizacdo e (caso
o fornecedor tenha solicitado a autorizacao)
notificar a sua utilizacdo da substancia
autorizada a ECHA.

Verificar a conformidade com eventuais

Desde 1 de junho
de 2007.

Até 31 de maio de
2017 para as
substancias de
integracao
progressiva a
registar até 31 de
maio de 2018.

No prazo de 12
meses a contar da
rececao de uma
FDS para uma
substancia
registada.

6 meses para
notificar
utilizacdes nao
aprovadas a
ECHA, 12 meses
para aplicar
medidas apés a
rececao de uma
FDS para uma
substancia
registada.

Sem demora.

Sem demora.

Sem demora, no
que respeita as
informacdes
especificadas no
artigo 31.°©, n.° 9.

Notificar a
utilizacao da
substancia
autorizada a ECHA
no prazo de 3
meses a contar do
primeiro
fornecimento da
substancia.

Conforme

4eb5
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relativas as
substancias
sujeitas a
restricdes

Obrigacdes
adicionais
apenas para
produtores de
artigos

Obrigacdes
adicionais para
os
reimportadores

restricdes aplicaveis a substancia.

Fornecer informacfes para permitir a
utilizacdo segura dos artigos que produz ou
fornece e que contenham substancias que
suscitam elevada preocupac¢do em
concentracdes superiores a 0,1 % m/m,
incluindo, a pedido, aos consumidores
(artigo 33.° do REACH).

Documentar que as substancias sao
idénticas as registadas no EEE por um
agente na sua cadeia de abastecimento.
Possuir documentacdo nos termos do artigo
31.° (ficha de dados de seguranca e cenario

de exposicao, se aplicavel) ou do artigo 32.°

do REACH.

especificado no
Anexo XVII do
REACH.

Para os
utilizadores
industriais/profissi
onais, quando
fornecem o artigo;
para os
consumidores, a
pedido e no prazo
de 45 dias.

Durante a
reimportacéo da
substancia.

2.1.1
(Quadro 5)
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ndo

Orientacdes para os utilizadores a jusante

- Identificagdo da sua fungdo enquanto utilizador a
jusante (secgdo 2)
- Recolha e comunicagdo a montante de informag&es
sobre as suas utilizagdes (secg¢do 3)

+_l

Receg¢do de uma substancia
ou mistura
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Eum

distribuidor? Sim—

Ndo tem obrigagdes de
utilizador a jusante.
Consulte o Apéndice 1

N3o / Ndo sé

Outras
informagdes
recebidas?

FDS recebida?

yes

Implementar
recomendagdo,
cumprir a
autorizacdo/
restrigdo
(seccdo 8)

exposi¢ao
anexados

sim

- Identificar, aplicar e
recomendar medidas
adequadas para
controlar os riscos
- Cumprir a
autorizagdo/
restrigao
(seccdo 8)

Verificar conformidade
(secgdo 4)
+ obrigacdes de
autorizagdo/restrigdo
(secgdo 8)

Adotar medidas:

- Identificar a
utilizagdo ao
fornecedor (secgdo 3)
- CSA de DU (secgdo 5)
- outras (secg¢do 4)

Utilizagbes
abrangidas?

sim

Eum
formulador/
operador de
trasfega?

Identificar e comunicar

as informagdes
relevantes
(seccdo 7)

Consultar a sec¢do 8 e

o Guia de orientagdo

sobre requisitos para

substancias contidas
em artigos

um produtor
de artigos?

sim—p»|

FIM <

Novas
informagdes sobre
perigos /MGR?

naoP

sim

v

Transmitir a
montante
(seccdo 6)

Figura 2 Perspetiva geral das acdes decorrentes das informacdes recebidas pelos utilizadores
a jusante no ambito do REACH
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2 Compreender as funcdes de utilizador a jusante no
ambito do REACH

O presente capitulo contém orientagdes para auxiliar os utilizadores a jusante a identificar as
suas funcdes no ambito do REACH.

2.1 Identificacao das funcdes de utilizador a jusante

As suas obrigacfes no &mbito do REACH dependem da atividade exata que exerce em relacédo

a cada substancia especifica que utiliza, estreme ou contida numa mistura ou num artigoZ4. Em
primeiro lugar, é importante verificar se € um fabricante ou um importador, casos em que tera
a obrigacéo de registar a substancia ou outras obriga¢fes relativas aos artigos. Em segundo
lugar, deve verificar se as suas atividades correspondem as fun¢es de um distribuidor ou de
um consumidor, uma vez que estas funcdes estdo explicitamente excluidas da definicdo de
utilizador a jusante. O capitulo 2.1.2 adiante responde a estas questdes.

Se concluir que, para uma determinada substancia, a sua atividade constitui uma utilizacdo a
jusante na acecdo do REACH, deve determinar quais sao as obrigacdes de utilizador a jusante
que lhe sao aplicaveis.

Importa referir que os requisitos do REACH sdo aplicaveis aos utilizadores a jusante tendo em
conta as substancias individuais que utilizam. Por conseguinte, podera ter mais do que uma
funcdo e deve consultar os quadros 4, 5, 6 e 7 para cada uma das suas substancias, a fim de
identificar todas as suas funcdes.

Além disso, importa referir que as disposi¢cfes do REACH também se aplicam aos utilizadores a
jusante que exercam as suas atividades em nome individual, ou seja, independentemente do
numero de trabalhadores envolvido.

2.1.1 Quem é um utilizador a jusante no ambito do REACH?

Artigo 3.2, n.° 13

Utilizador a jusante: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, que ndo seja
o fabricante nem o importador, e que utilize uma substéncia, estreme ou contida numa
mistura, no exercicio das suas atividades industriais ou profissionais. Os distribuidores e os
consumidores ndo sao utilizadores a jusante. Os reimportadores isentos nos termos do artigo
2.2. n.° 7, alinea c), sao considerados utilizadores a jusante;

Existem varias funcdes de utilizador a jusante que refletem o tipo de atividade que exerce e a
sua posicdo na cadeia de abastecimento. As func¢des dos agentes que tém obrigacfes de
utilizador a jusante a seguir indicados sdo explicadas nos quadros 5 e 6.

Quadro 5: Utilizador a jusante
e Formulador de misturas
e Utilizador final industrial de substancias estremes ou contidas em misturas
o Utilizador final profissional de substancias estremes ou contidas em misturas
e Produtor de artigos
e Operador de trasfega.

Quadro 6: Outros agentes tratados como utilizadores a jusante

24 . R . . . R . . ) . . o
No presente guia, o termo «substancia» significa substancia estreme ou contida numa mistura, salvo indicagdo em
contrario.
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e Importador de substancias em situacdes em que o fornecedor nomeou um
representante Unico
e Reimportador de substancias.

Quadro 5 ldentificacédo da sua funcao — utilizador a jusante

Pergunta

a funcdo enquanto

rmacao de apoio, exemplos

Mistura substancias
adquiridas a
fornecedores do EEE
para produzir
misturas que coloca
no mercado?

Transfere
substancias ou
misturas de um
recipiente para
outro?

izador a jusante

E um formulador: agente que
produz misturas.

Os seus clientes/destinatarios
podem também ser formuladores
caso utilizem as suas misturas
para produzir outras misturas
(por exemplo, se fornece uma
solucdo de um aditivo ou
pigmentos em pasta).

Os seus clientes/destinatarios
podem ser agentes comerciais (e,
portanto, formuladores,
utilizadores finais industriais ou
profissionais no ambito do
REACH) ou consumidores. Podem
utilizar as suas misturas para
produzir artigos ou aplica-las
noutras utilizacdes finais. Isto
significa que, logo que os seus
clientes apliquem a sua mistura,
esta deixa de existir na forma
fornecida e é utilizada numa
utilizagéo final ou incorporada
num artigo. S&o exemplos as
tintas decorativas, os produtos de
limpeza ou as misturas-base de
polimeros.

E um operador de trasfega:
agente que transfere substancias
ou misturas de um recipiente
para outro.

Se apenas formular misturas e ndo
ocorrer qualquer reagdo quimica durante
a mistura, nao fabrica substancias novas.
A dissolucdo de uma substancia em agua
nao corresponde a um fabrico mas sim a
uma utilizacdo. Pelo contrario, uma
atividade que consista na reacao, por
exemplo, de um acido com uma base,
dando origem a uma nova substancia,
seria considerada como um processo de

fabrico25 (ver quadro 7 para mais
informacdes).

Pode ser contratado para produzir uma
mistura por um terceiro, que é
proprietario da formulacao e a coloca no
mercado e, ao fazer essa mistura, é
considerado como um utilizador a
jusante. E exemplo disto um formulador
de um detergente vendido sob a marca

26
de um retalhista .

A transferéncia de substancias ou
misturas para recipientes
novos/diferentes (reembalagem) é
considerada uma utilizacdo ao abrigo do
REACH. Por conseguinte, os operadores
de trasfega também sé&o utilizadores a
jusante, mesmo que ndo apliquem as
substancias ou misturas em qualquer

25 . - N L. . . ~
Para obter mais informacdes sobre misturas idnicas, consulte o Guia de orientacédo sobre o Anexo V (anexo 1) em
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

26 . . L -
Um agente pode contratar um terceiro («subcontratante») para realizar uma atividade especifica em seu nome. Nos
casos em que os subcontratantes fabriquem substancias, teréo a obrigacéo de fazer o registo, se a substancia estiver

sujeita a registo (ver quadro 7). Tal estd em consonancia com o conceito de fabrico por encomenda nos termos da Diretiva

67/548/CEE (ver Manual de DecisGes da Diretiva 67/548/CEE, 7.4, p.113, disponivel em
publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). Os subcontratantes que desempenham o

papel de utilizadores a jusante nos termos do REACH devem cumprir as obriga¢des de utilizador a jusante (ver quadros
4 e5). Por motivos de confidencialidade, o agente principal pode querer desempenhar algumas tarefas em nome do
subcontratante, por exemplo, elaborar a ficha de dados de seguranga/cendrio de exposicéo para a formulagéo. Este facto
ndo altera as responsabilidades do subcontratante nos termos do REACH. A natureza das obrigacdes é determinada pela
atividade acordada pelas duas partes no contrato. E aconselhavel que a reparticéo das atividades entre o contratante e o
subcontratante seja especificada no contrato.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384
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Exerce a sua
atividade numa
instalacao industrial
e utiliza substancias
que nao
permanecem no
produto?

Exerce a sua
atividade numa
instalacdo industrial
e incorpora
substancias em
artigos no contexto
da atividade
profissional?

Utiliza substancias e
misturas no contexto
de outras atividades
profissionais que nao
a utilizacdo
industrial?

E um utilizador final
industrial: utilizador final que
utiliza substancias que néo
permanecem no produto (por
exemplo, sdo utilizados como
auxiliares tecnolégicos) no
contexto de um processo
industrial.

Nao fornece qualquer substancia
ou mistura a outro agente.

E um produtor de artigos:
utilizador que incorpora uma
substancia em artigos.

Ver obrigacdes como produtor
de artigos no Guia de
orientacado sobre requisitos
para substanmas contidas em

artlgos

E um utilizador final
profissional: utilizador final de
substancias ou misturas no
contexto de uma atividade
profissional que nao é
considerada como um processo
industrial.
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outra atividade.

Se as substancias estremes ou contidas
numa mistura nao fizerem parte do
produto que o utilizador a jusante
produz, mas sao utilizadas para facilitar a
transformacdo ou forem retiradas com
agua depois de a producao ter
terminado, o utilizador a jusante usa-as
apenas como auxiliares tecnolégicos.

Sé&o utilizadores industriais, por exemplo,
os utilizadores de produtos de limpeza de
superficies antes da galvanoplastia ou os
utilizadores de substancias intermédias
em sintese quimica.

Entende-se por incorporacao de uma
substancia estreme ou contida num
artigo:

a) a inclusdo na matriz do artigo, por
exemplo, tingimento de fibras téxteis, ou

b) a aplicacdo na superficie do artigo, por
exemplo, lacagem do aco.

Utilizadores que aplicam substancias
numa atividade profissional que nao é
considerada utilizagdo industrial,
incluindo artesaos e prestadores de
servicos que podem ter ou ndo um local
de trabalho/oficina fixo.

S&o exemplos desses utilizadores os
contratantes que colocam pavimentos, as
empresas de limpeza moéveis, os pintores
profissionais, as empresas de construcéao,
0s agricultores e os utilizadores de
lubrificantes para equipamentos como
motosserras.

Quadro 6 ldentificacdo da sua funcdo — outros agentes tratados como utilizadores a jusante

Pergunta

A sua funcdo como agente
com obrigacdes de utilizador
a jusante

Informacéo de apoio, exemplos

Importa
substancias ou
misturas de um
fornecedor de um
pais terceiro que
nomeou um

E um importador de um
fornecedor de um pais
terceiro que tem um
representante Unico que
registou a substancia: Se o
fornecedor nomeou um

Se o fornecedor de um pais tercelro

tiver um representante unlco ' este
assume as responsabilidades ligadas a
importacdo dessa substancia para o
EEE. Consequentemente, mesmo que
alguém compre diretamente ao

7 . . . .
Disponivel em echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

28 B} , 3 R B .. R
Um representante Unico € uma pessoa singular ou coletiva nomeada pelo fabricante de uma substéncia estabelecido no

exterior da UE (que pode fabricar substancias, misturas ou artigos) para cumprir as obriga¢des dos importadores ao
abrigo do REACH. Exemplo: Se o utilizador adquirir a um fabricante do Japao que tenha nomeado um representante
Unico, sera considerado um utilizador a jusante. Para mais informac6es sobre representantes Unicos, consulte as
Orientagdes sobre o registo (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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representante
Unico?

Tem conhecimento
de que uma
substancia que
importa de
fornecedores de
paises terceiros foi
inicialmente
fabricada e
registada na UE a
montante na sua
cadeia de
abastecimento?

Orientacdes para os utilizadores a jusante

representante unico, o utilizador
a jusante nado sera considerado
importador mas sim utilizador a
jusante.

E um reimportador de
substancias: agente que
importa substancias, estremes
ou contidas em misturas,
inicialmente produzidas na UE.

Em termos do REACH, sera
considerado como um utilizador
a jusante se puder provar que a
substancia foi registada na UE
por alguém na sua cadeia de
abastecimento.
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fornecedor do pais terceiro e ndo ao
representante Unico, é considerado
utilizador a jusante. Recomenda-se que
pergunte ao seu fornecedor de um pais
terceiro se tem ou nhdo um
representante Unico (se nédo for o caso,
consulte o quadro 7) e solicite a este
uma confirmacado por escrito de que as
substancias que importou estédo em
conformidade com o REACH.

E necessario que tenha documentos
demonstrativos de que a substancia é
idéntica a registada na UE por alguém a
montante na sua cadeia de
abastecimento. Pode demonstra-lo
mediante a reconstituicao e
documentacado da cadeia de
abastecimento e da identificagcdo do
primeiro registante da substancia. Isto
pode ser aplicavel a nivel interno, por
exemplo no caso das empresas
transnacionais que repartiram a sua
producdo por diversos paises, mas
também no caso de agentes nao
pertencentes & mesma empresa.

Além disso, para nao ter de registar a
substancia reimportada, deve dispor de
uma ficha de dados de seguranca
relativa a substancias/misturas
perigosas ou de informacdes
semelhantes provenientes, por
exemplo, do registante.

Por exemplo, uma substancia que
introduz no EEE foi fabricada
inicialmente no EEE e depois exportada
(para ser formulada nessa mistura).
Para mais informacdes, consulte as
Orientacdes sobre o registo.

2.1.2

Outras funcdes no a&mbito do REACH

Para cada substancia que utiliza nas suas atividades, é importante clarificar se a sua funcdo é
a de um utilizador a jusante ou/e outra funcdo. Os dois quadros seguintes contém uma
explicacdo das seguintes funcdes no &mbito do REACH:

Quadro 7: Fabricantes/importadores

e Fabricante de substancias
e Importador de substancias estremes ou contidas em misturas

e Importador de substéncias contidas em artigos.

Quadro 8: Outras func¢des que ndo a de utilizador a jusante ou fabricante/importador

e Distribuidor
e Retalhista
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e Revendedor que apde a sua marca num produto.
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Consulte os quadros a seguir para determinar se executa alguma destas funcbes com as
substancias que recebe/adquire. Em caso afirmativo, tem obrigac¢des adicionais nos termos do

Regulamento REACH.

Quadro 7 ldentificacdo da sua funcdo — fabricantes/importadores de substancias estremes ou
contidas em misturas ou em artigos?®

Pergunta

A sua funcéao é...

Informacédo de apoio, exemplos

Produz substancias
ou extrai
substancias no
estado natural? Aqui
incluem-se as
substancias criadas
durante o processo
de fabrico das
misturas.

Importa substancias
ou misturas do
exterior do EEE?

Importa artigos?

Fabricante de substancias,
estremes ou contidas numa ou
mais misturas.

Consulte as Orientacdes
sobre o registo (em
especial o capitulo 2.1 para
a definicdo de fabricante)

Importador de substancias
estremes ou contidas em
misturas

Consulte as Orientacdes
sobre o registo.

Importador de substancias
contidas em artigos

Consulte o Guia de
orientacao sobre requisitos
para substancias contidas
em artigos.

A formacéo de «substancias» durante a
utilizacdo normal de uma substancia ou
mistura esta, em principio, isenta do
requisito de registo nos termos do
Anexo V.

Por exemplo, se utilizar uma tinta téxtil
reativa, ha uma reacédo quimica no seu
processo, mas nao & necessario
regista-la, dado ser uma «reacdo em
consequéncia da utilizacdo», a qual esta
isenta. Pelo contrario, se produzir
sulfato de calcio como subproduto da
neutralizac&do e o colocar no mercado,
trata-se de um subproduto
comercializado e é necessario que o
registe (funcéo de
fabricante/importador).

As substéncias estremes ou contidas em
misturas sao importadas se o utilizador
a jusante for responsavel pela sua
introducdo na area aduaneira do EEE.
Se importar um polimero, necessitara
de verificar se tem de registar os
mondmeros e/ou outras substancias
nele contidas.

O REACH define artigo como «um
objeto ao qual, durante a producéao, é
dada uma forma, superficie ou desenho
especifico que é mais determinante para
a sua utilizacao final do que a sua
composi¢ao quimica».

Se a substancia estiver presente em
quantidades superiores a uma tonelada
por ano nos artigos que importa e se
destina a ser libertada, é necessario que
registe a substancia.

Se a substancia nao se destinar a ser
libertada, mas suscitar elevada
preocupacéo, podera ter a obrigacdo de
notificar a ECHA.

29 . . . . ) L.
Os documentos de orientacdo mencionados no quadro estdo disponiveis em
echa.europa.eu/web/gquest/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Quadro 8 ldentificacédo de fun¢cdes — outras fungdes que nado a de utilizador a jusante ou
fabricante/importador

Pergunta

Esta estabelecido no
EEE e apenas
armazena ou coloca
no mercado
substancias,
estremes ou
contidas numa
mistura,
fornecendo-as ou
disponibilizando-as,
mediante
pagamento ou
gratuitamente, a
terceiros?

Apbe a sua marca
num produto
fabricado por
outrem?

Vende substancias,
misturas ou artigos
aos consumidores?

Distribuidor: agente que
armazena e coloca no mercado
substancias, estremes ou
contidas numa mistura

Nao é um utilizador a
jusante, mas tem
obrigacdes ao abrigo do
REACH

Va para o Apéndice 1 do
presente guia.

Revendedor que ap6e a sua
marca num produto: agente
que afixa a sua prépria marca
num produto fabricado por
outrem.

N&o é um utilizador a
jusante. E considerado um
distribuidor e tem
obrigacdes ao abrigo do
REACH.

Va para o Apéndice 1 do
presente guia.

Retalhista: agente que
armazena e coloca no mercado
substancias, misturas ou
artigos destinados a
consumidores finais e/ou
utilizadores profissionais em
estabelecimentos de venda a
retalho.

Nao é um utilizador a
jusante, mas tem
obrigacdes ao abrigo do
REACH.

V& para o Apéndice 1 do
presente guia.

Informacéo de apoio, exemplos

Para ser um distribuidor na acecao do
REACH, apenas pode armazenar e
disponibilizar substancias e misturas a
terceiros (por exemplo, revenda).

Se exerce com a substancia uma
atividade definida como «utilizagdo» nos
termos do REACH e nao se limita a
armazena-la e coloca-la no mercado,
considerar-se-a que é um utilizador a
jusante e o quadro 4 ser-lhe-a aplicavel.

Se, além de apor a sua marca, utiliza o
produto, na acecao do REACH, por
exemplo, transferindo a substéncia de
um recipiente para outro, € um
utilizador a jusante e tem de cumprir as
obrigacdes de utilizador a jusante.

Os retalhistas sdo um subgrupo dos
distribuidores.

Se exerce uma atividade com a
substancia definida como «utilizagdo»
nos termos do REACH (note, por
exemplo, que a recarga ou mistura de
tintas armazenadas sao entendidas
como utilizacdes na acecao do REACH),
considerar-se-a que é um utilizador a
jusante e o quadro 4 ser-lhe-a aplicavel.
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3 Recolha e comunicacao de informacdes sobre as
utilizacdes de substancias quimicas dos utilizadores
a jusante

Nos termos do REACH, a comunicacéo efetiva sobre a utilizacdo segura de uma substancia
baseia-se na descri¢do inequivoca das utilizagdes. Os registantes preparam a avaliacdo de
seguranca quimica para todo o ciclo de vida dessa substéncia com base nas informacdes
recebidas dos agentes a jusante. Se as informacdes recebidas inicialmente pelos registantes
forem claras e exatas, estes podem transmitir informacdes claras e exatas para a utilizacédo
segura da substancia a jusante.

O presente capitulo explica a abordagem do ciclo de vida para a avaliacdo de seguranca
quimica no ambito do REACH (capitulo 3.2). Descreve a forma como as utilizagbes dos
utilizadores a jusante podem ser comunicadas aos fornecedores: comunicacgao coletiva através
de uma organizacéo setorial (capitulo 3.3), considerada a mais pratica de acordo com a
experiéncia adquirida até ao momento, e comunicacgao direta com o fornecedor (capitulo 3.4).
O capitulo explica também o que os fornecedores devem fazer quando recebem informacdes
sobre a utilizagdo do utilizador a jusante (capitulo 3.5).

3.1 Introducao

Artigo 37.©, n.° 2

Qualquer utilizador a jusante tem direito a comunicar uma utilizagcdo, no minimo, uma breve
descricdo geral da utilizacdo, por escrito (em papel ou por meios eletrénicos), ao fabricante,
importador, utilizador a jusante ou distribuidor que Ihe fornece uma substancia, estreme ou
contida numa mistura, com o objetivo de fazer dela uma utilizac&o identificada. Ao comunicar
uma utilizacdo, presta informacdes suficientes que permitam ao fabricante, importador ou
utilizador a jusante que lhe fornece a substancia elaborar um cenario de exposicao ou, se for
adequado, uma categoria de utilizacdo e de exposicdo para a referida utilizacdo, para inclusao
na avaliacdo de seguranca quimica do fabricante, importador ou utilizador a jusante.

O REACH atribui ao utilizador a jusante o direito de dar a conhecer uma utilizacdo a montante

30 ~ . . - ~ 2 .

ao seu fornecedor . Pode fazé-lo antes do registo, para garantir que a utilizacdo é abrangida,
ou depois do registo, porque a utilizacdo ou as condi¢des de utilizacdo ndo sdo abrangidas pelo
cenario de exposicdo que o utilizador a jusante recebeu.

A comunicacao da utilizacdo a montante ndo é obrigatdria e ndo tem de ser efetuada. Por
exemplo, o utilizador a jusante podera nao querer dar a conhecer a sua utilizagdo a terceiros
por motivos de confidencialidade. Nesse caso, devera realizar a sua prépria avaliacdo de
seguranca quimica, caso esta seja obrigatéria para essa substancia (ver capitulo 5).

Quando o utilizador a jusante pretende dar a conhecer a utilizacdo ao fornecedor, deve ter em
conta que este tem de cumprir prazos especificos, conforme indicado no artigo 37.2, n.°© 3. No
que respeita as substancias registadas, o fornecedor deve dar cumprimento as suas
obrigacdes, pelo menos, um més antes do fornecimento seguinte ou, se essa data for
posterior, no prazo de um més apds a comunicacdo. No que toca as substancias de integracao
progressiva as quais ainda se aplica o ultimo prazo de registo, o fornecedor deve agir em
conformidade com a comunicacdo, desde que esta tenha sido efetuada pelo menos doze meses
antes do fim deste prazo (ou seja, antes de 1 de junho de 2017). Consulte o capitulo 3.5 para
mais informacoes.

30
Este direito ndo se aplica aos destinatarios de artigos.
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A identificacdo das utilizacdes ao fornecedor € uma etapa essencial para todo o processo, em
particular no caso das substancias perigosas cujo registo obriga a apresentacdo de um
relatério de seguranca quimica. Como utilizador a jusante, tem de cumprir as condicdes de
utilizacdo segura identificadas no relatério de seguranca quimica (ver capitulo 4). Por
conseguinte, é do seu interesse que i) o registante conheca as suas utilizaces antes de
efetuar o registo e ii) a avaliacdo de seguranca quimica do registante seja baseada nas
condicdes de utilizacdo concretas a jusante na cadeia de abastecimento.

Os registantes séo incentivados a divulgar ativamente, por exemplo, nos seus sitios Web, as
substancias que pretendem registar, bem como as utilizacdes que pretendem abranger nos
seus registos. Outra fonte adequada para verificar se a sua utilizacdo sera abrangida é a
seccdo 1 da ficha de dados de seguranca atual — se a utilizacdo for mencionada neste
documento, provavelmente também sera abrangida no futuro registo e no cenario de
exposicao subsequente. De igual modo, outras informacgdes técnicas recebidas do fornecedor
ou disponibilizadas no sitio Web de uma organizacéo setorial podem assegurar que a utilizacao
sera abrangida. Se ainda tiver duavidas sobre se a sua utilizacdo da substancia sera abrangida,
pode contactar o fornecedor diretamente.

3.2 Ciclo de vida de uma substancia

Nos termos do REACH, as avaliacdes de seguranca quimica dos registantes devem abranger
todos os estadios do ciclo de vida das utilizaces aprovadas da substancia que pretendem
registar. Os registantes devem determinar se os seis estadios do ciclo de vida abaixo indicados
sao relevantes para a sua substéncia e, consequentemente, para a respetiva avaliacao de

seguranca quimica. Para isso, necessitam de informacdes dos seus utilizadores a Jusante

1. Fabrico: uma substancia é fabricada a partir de matérias-primas e/ou substancias
intermédias. As atividades realizadas com a substancia durante o processo de fabrico,
por exemplo, o processamento quimico ou a transferéncia da substancia, séo
consideradas fabrico. Este estadio do ciclo de vida nao tem relevancia para os
utilizadores a jusante.

2. Formulacdo: uma substancia é transferida e misturada com outras substancias a fim de
ser colocada no mercado incorporada numa mistura. Trata-se da atividade dos
formuladores.

3. Utilizagdo em instalagdes industriais: este estadio do ciclo de vida abrange todas as
utilizacbes de uma substancia realizadas em instalacdes industriais. A substancia pode
ser utilizada de varias formas, nomeadamente, como matéria-prima num processo,
como adjuvante tecnoldgico, para fins de limpeza ou esterilizacdo ou para incorporacao
num artigo. Em sintese, a utilizacdo em instalacfes industriais abrange as atividades
dos utilizadores finais industriais, incluindo os produtores de artigos.

4. Utilizacdes por profissionais: tal como o nome implica, este estagio do ciclo de vida
abrange todas as atividades envolvendo uma substancia realizadas por profissionais.
Estas atividades ndo tém lugar em instalacdes industriais e, por conseguinte, a
natureza da exposicdo que delas decorre é diferente: podem ocorrer em qualquer local,
o potencial grupo de utilizadores é vasto e a quantidade utilizada apenas por um
utilizador € normalmente inferior a quantidade utilizada a nivel industrial. Este estagio
do ciclo de vida abrange as atividades dos utilizadores finais profissionais,
nomeadamente, artesaos, profissionais de limpeza, funcionarios da administracdo
publica e profissionais por conta proépria.

31 . ~ . . . .
Para informac®es sobre as fun¢des mencionadas nas etapas seguintes, consulte o capitulo 2.1.
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5. Utilizagbes por consumidores: este estadio do ciclo de vida abrange todas as utilizacdes
de uma substancia realizadas pelos consumidores. Os consumidores ndo sao
considerados utilizadores a jusante nos termos do REACH.

6. Vida util do artigo: se uma substancia for incorporada num artigo, a denominada vida
util desse artigo deve ser considerada no ambito deste estagio do ciclo de vida. Para
um leigo, tal significa a utilizacdo do artigo (por utilizadores industriais, profissionais ou
consumidores), mas importa referir que utilizar um artigo ndo significa «utilizacdo» tal
como definida no artigo 3.2, n.°© 24, do REACH.

Importa salientar que as informacdes relativas aos residuos produzidos em cada estagio e as
possiveis emissdes resultantes dos tratamentos de residuos podem ser relevantes e, por
conseguinte, devem ser transmitidas ao fornecedor, caso estejam disponiveis, para ajuda no

processo de registo.

A figura 3 representa, de uma forma simplificada, as utilizacbes potenciais em cada estagio do
ciclo de vida da substancia.

Fabrico de uma
substancia

A 4
Formulador
produz uma
mistura (DU)

A
Y

v v v

Utilizagdo de Utilizacdo da A
N . . . Utilizagdo da
substancia/ substancia/mistura NI
. . . substancia/
mistura por por utilizador final .

- . _ mistura por
utilizador final profissional (DU) consumidor
industrial (DU) +

Vida util do
artigo que
contém a

substancia

Figura 3 Apresentacdo esquematica das utilizacdes potenciais de uma substancia em
diferentes estagios do ciclo de vida. As utilizacdes dos utilizadores a jusante estdo assinaladas

com «(DU)>».

3.3 Comunicacao de informacdes sobre utilizacOes através de
organizacdes setoriais

A comunicacao coletiva através de organizacdes setoriais tem sido considerada uma forma
eficiente de tratar o fluxo de comunicacgéo sobre as utilizac6es, nos casos em que esses setores

existem.

Normalmente, as organizacdes setoriais recolhem informacdes dos seus membros sobre as
tarefas e atividades e elaboram «levantamentos de utilizagbes». Os levantamentos de
utilizacbes agrupam as utilizacdes e as condi¢cbes de utilizacdo das substancias nesses setores.
Tanto quanto possivel, devem abranger a totalidade do ciclo de vida das substancias, estremes
ou contidas em misturas ou em artigos.
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As utilizacdes sdo documentadas numa ou mais descricbes normalizadas de utilizacdes para o
setor, que sao publicadas nos sitios Web das organizacdes setoriais e consistem normalmente
em:

e Uma breve descricdo genérica da utilizacdo, composta por:
0 uma breve descricdo verbal/técnica da utilizacéo; e
0 um conjunto aprovado de descritores de utilizacdo para essa utilizacao; e

e um conjunto tipico de condi¢cBes operacionais e medidas de gestao dos riscos para essa
utilizacdo, de preferéncia expressas sob a forma de elementos de avaliacdo da
exposicdo harmonizados para a exposicao dos trabalhadores (industriais ou
profissionais), ambiental e dos consumidores. Esses elementos incluem, por exemplo:

0 um cenéario de exposicdo genérico para a exposicao dos trabalhadores;
0 uma categoria especifica de libertacdo ambiental para essa utilizacdo; e

o0 um determinante especifico da exposi¢ao para os consumidores para essa
utilizacdo (se necessario).

Essas descricdes especificas por setores representam o entendimento comum das utilizacbes e
condicdes de utilizacdo tipicas de uma substancia na cadeia de abastecimento. Também
ajudam a transmitir informagdes aos fornecedores sem que seja necessario divulgar
informacf6es comerciais confidenciais ou documentar informacdes pormenorizadas sobre a sua
utilizacao.

Deve contactar a sua organizacdo para saber se essas descri¢cbes normalizadas de utilizaces
existem para o seu setor. Caso existam, deve confirmar se essas descri¢cdes normalizadas
abrangem a sua utilizacdo e condic¢des de utilizacdo. Sera, normalmente, o caso das utilizacbes
tipicas de um determinado setor. Deve ainda verificar se compreende as recomendacgdes de
seguranca documentadas nesses elementos harmonizados, uma vez que tem de cumprir 0os
requisitos das fichas alargadas de dados de seguranca que resultam dos mapas de utilizacdo a
nivel setorial. Em caso de duvida, deve contactar a organizagdo do seu setor.

Pode também acontecer que essas descri¢cdes normalizadas de utilizacbes ainda ndo existam
Nno seu setor e seja contactado pela organizacdo setorial em causa. Se for o caso, deve poder
responder as questdes da sua organizacao descrevendo a sua utilizacdo através da
terminologia harmonizada. Foram elaborados modelos para a recolha de informacdes sobre
utilizacdes. Deve saber quais os elementos normalizados que foram criados e quais as
informacdes que deve fornecer a organizacao setorial para que as informacdes sejam
compiladas ao nivel do setor.

No que respeita as substancias que ainda serdo registadas, a recolha e compilacdo de
informacdes sobre as utilizacdes devem, sempre que possivel, ser efetuadas preferencialmente
através de organizacdes setoriais. E conveniente fornecer as informacées solicitadas pela sua
organizacéo setorial para que sejam elaboradas descri¢cdes normalizadas de utilizagoes,
embora tal ndo constitua uma obrigacao.

3.3.1 Principais elementos na comunicacado de informac6es sobre utilizacdes
através de organizacdes setoriais

Os principais elementos com os quais deve estar familiarizado para obter uma definicao clara e
normalizada das suas utilizacBes sdo a seguir indicados.

Uma breve descricdo verbal/técnica da utilizacao

E conveniente que a descricdo verbal das utilizacdes tipicas num setor seja harmonizada a
nivel do setor. No que respeita as suas utilizagbes, explique 0s processos e as atividades que
realiza com a substancia (formuladores) ou misturas (formuladores e utilizadores finais), com
vista a harmonizacdo de todos os participantes a nivel setorial.
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Descritores de utilizacéo

A descricao verbal da utilizacdo é apoiada por um sistema de descritores padrao de utilizagéo
que caracteriza os diferentes aspetos de uma determinada utilizacdo. Esses aspetos incluem o
principal setor de utilizadores (utilizadores industriais, utilizadores profissionais ou
consumidores), os setores nos quais a utilizacao final da substancia pode ocorrer (SU), as
técnicas de aplicacéo ou tipos de processo definidos do ponto de vista profissional (PROC), as
condicdes de utilizacdo abrangentes definidas do ponto de vista ambiental (ERC), o tipo de
produto quimico no qual a substancia é fornecida para utilizacao final (PC) e os tipos de artigos
nos quais a substancia acaba (AC). Para obter informacdes adicionais sobre o sistema descritor
de utilizagdes, consulte o capitulo 12 do Guia de orientagdo sobre requisitos de informacao e

avaliacdo da seguranca quimica da ECHA™.

Muitos descritores de utilizacao foram integrados como elementos de entrada nas ferramentas
de avaliacdo da exposicdo mais utilizadas, tendo sido criada nas ferramentas uma ligagéao
entre o descritor de utilizacdo e os pressupostos sobre a exposicdo associada. Tenha em
atencdo que a escolha do descritor de utilizacdo pode ter um impacto significativo no resultado
da avaliacdo da exposicao.

Cenarios de exposicao genéricos (GES)

Os cenarios de exposicdo genéricos documentam as condi¢cdes normais de utilizacdo para um
processo ou produto comum num setor. As condi¢des de utilizacdo sdo expressas num formato
que pode ser introduzido nas ferramentas de avaliacdo da exposi¢cao mais utilizadas. A
aplicabilidade de um cenéario de exposi¢cdo genérico pode referir-se as gamas de propriedades
da substancia (p.ex., gamas de pressao de vapor ou gamas DNEL). Os cenarios de exposi¢cao
genéricos foram elaborados essencialmente para abranger as condi¢cdes de utilizacdo que séao

. . 33 . . . . x
relevantes para a exposi¢céo dos trabalhadores . Alguns setores incluiram também a exposi¢cdo
ambiental nos cenarios de exposicao genéricos.

Categorias especificas de libertacdo para o ambiente (SpERC)

As categorias especificas de libertacdo para o ambiente documentam as condicBes de utilizacdo
normais para produtos e processos hum setor do ponto de vista ambiental. Tal inclui os fatores
de emisséao resultantes das condicdes de utilizacdo. As condicdes de utilizacdo sdo expressas
num formato que pode ser introduzido nas ferramentas de avaliacdo da exposicao mais
utilizadas. As categorias especiais de libertacdo para o ambiente sdo publicadas nas respetivas
paginas Web das associacdes do setor.

Determinantes especificos da exposicao para os consumidores (SCED)

Os determinantes especificos da exposicdo para os consumidores documentam as condi¢ces de
utilizacdo normais relacionadas com as substancias presentes nos produtos de consumo. As
condicdes de utilizacdo sdo expressas nhum formato que pode ser introduzido nas ferramentas
de avaliacdo da exposicdo mais utilizadas. Tal inclui as informac8es sobre a concentragéo, o
formulario de pedido do produto e conjuntos de informacdes relacionadas com os habitos e
praticas dos consumidores (p.ex., frequéncia de utilizacdo, dimensfes das salas).

Os cenarios de exposicao genéricos, as categorias especificas de libertacdo para o ambiente e
os determinantes especificos da exposi¢cdo para os consumidores estdo a ser desenvolvidos por
muitas organizacdes setoriais.

32

Para obter informacdes sobre o sistema descritor de utilizagGes, consulte o capitulo R.12 do Guia de orientagdo sobre
requisitos de informacéo e avaliacdo da seguranca quimica da ECHA, disponivel em echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

33 . . - . - I
Tenha em atencéo que o termo «cenario de exposi¢ao genérico» também pode ser utilizado para fazer referéncia a
documentac¢do de um conjunto de condicdes de utilizagdo segura. Nesse caso, as condig¢des de utilizagdo compiladas no

cenario de exposig¢do genérico foram consideradas seguras.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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3.4 Comunicacao de informacdes sobre utilizacdes diretamente
ao fornecedor

A comunicacdo através de organizagdes setoriais pode nao ser viavel, por exemplo, quando as
utilizacbes nao sdo frequentes ou sao excecionais, ou quando ndo existe uma organizacao do
setor adequada. Nesses casos, o utilizador a jusante deve descrever a sua utilizagéo e
condicOes de utilizacao diretamente ao seu fornecedor para que sejam incluidas na avaliagdo
de seguranca quimica.

Se o utilizador a jusante for um formulador ou produtor de artigos, também pode recolher
junto dos seus clientes informac¢des sobre as utilizacbes previsiveis dos seus produtos mais a
jusante na cadeia de abastecimento, com vista a fornecer informacdes sobre a totalidade do
ciclo de vida da substancia ao seu fornecedor. Nesse caso, deve envolver 0s seus principais
clientes na recolha de informacdes sobre as utilizacdes mais a jusante.

Nas comunicacdes com o seu fornecedor sobre as utilizagcdes, bem como na recolha de
informacdes junto dos seus clientes e mesmo mais a jusante, recomenda-se que o utilizador a

jusante utilize os modelos disponiveis ao pL’Jinco34 ou os questionarios de fornecedores
elaborados para fins de recolha de informac&es sobre utilizacdes. Estes documentos fornecem
orientacdes sobre as informacg0fes relativas a utilizacdo e as condi¢cfes de utilizacdo que sdo
necessarias para a elaboracdo da avaliacdo de seguranga quimica.

3.4.1 Principais elementos na comunicacado de informacdes sobre utilizacdes
diretamente ao fornecedor

Ao solicitar que a sua utilizacdo passe a ser identificada, o utilizador a jusante deve fornecer
informacdes suficientes sobre as suas condi¢cdes operacionais e medidas de gestdo dos riscos

para permitir que o fornecedor comece a elaborar um cenario de exposi¢cdo que abranja a sua
utilizacdo. Essas informacdes devem incluir, por exemplo:

e breve descricdo do processo/atividade

e breve descricdo do tipo de artigo no qual incorpora a substancia

e descritores de utilizacdo aplicéveis35

e categorias especificas de libertacdo para o ambiente aplicaveis
e estado fisico da substancia (s6lido ou nao)

e duracédo e frequéncia da exposicdo

e temperatura do processo, se elevada

e atividade em espagos exteriores ou interiores

e no caso de atividade em espacos interiores, se esta disponivel um sistema local de
ventilacdo por extracdo

e protecao respiratoéria e tipo de equipamento utilizado

34
Consulte a seccao relativa aos utilizadores a jusante no sitio Web da ECHA
(echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users).

35 . . ~ - . ~ N L

Consulte o capitulo 12 do Guia de orientacgao sobre requisitos de informacéao e avaliacdo da seguranca quimica, em
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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e protecao ocular e tipo de equipamento (6culos) utilizado

e protecdo das méos e tipo de equipamento (luvas) utilizado

e concentracdo da substancia numa mistura

e taxa de emissao dos seus processos para a agua, o ar e o solo (caso ocorra)
¢ medidas de gestdo dos riscos ambientais aplicadas e respetiva eficiéncia

e informacdes sobre os dados de exposicao medidos disponiveis.

No que respeita as substancias mais perigosas e as utilizagcdes onde se prevé uma elevada
exposicao, o conjunto de informacdes-padrao podera ndo ser adequado para que o registante
possa concluir a avaliagcdo de seguranca quimica. Por exemplo, o utilizador a jusante deve
informar o registante se as suas utiliza¢gdes criarem aerossois ou poeiras, forem suscetiveis de
provocar contacto direto com a pele ou a boca, ou incluirem a aplicacdo em grandes
superficies interiores. Também as ocorréncias durante a vida util do artigo que possam dar
origem a exposicao através de artigos sdo informacdes relevantes para o registante.

As informacgdes que sao necessarias para que o fornecedor elabore um cenario de exposicao
sao idénticas as que sao recolhidas por organizagfes setoriais quando preparam descri¢cdes de
utilizacbes especificas de setores. Consulte o capitulo 3.3.1 para obter explicacdes sobre estes
elementos. Ao recolher informacdes sobre a sua prépria utilizacdo, o utilizador a jusante deve
estruturar a sua recolha de informactes em funcdo do grau de pormenor que € necessario.

Recomenda-se que recolha as informac¢des que estejam imediatamente disponiveis na sua
organizacao, por exemplo, descri¢cbes de processos, avaliacdes de risco em locais de trabalho,
licencas ambientais ou medi¢cBes de emissdes, bem como exposicdes relacionadas com o0s seus
produtos. O apéndice 4 do presente guia enumera legislacdo da UE na qual pode existir
informagéo relevante para o REACH.

Se estas informacgdes ndo forem suficientes para realizar uma avaliagcdo de seguranca quimica
(sua ou do fornecedor), podera complementa-las contactando peritos técnicos, vendedores e
outras pessoas na sua organizagao.

Se ainda existirem lacunas, podera ser necessario consultar fontes externas. As associacfes
industriais ou os reguladores podem ter disponibilizado descricbées normalizadas de processos.

.. ~ . L, . . ., R 36
Podem existir documentos de referéncia sobre as melhores técnicas disponiveis (notas BREF)
¢~ Ve L, . R ~ 37
com descri¢cfes de processos especificos ou documentos sobre cenarios de emissdes . As

z - - ~ N - R . . . . 38
notas técnicas de orientacdo elaboradas no &mbito da Diretiva relativa aos produtos biocidas
podem ser Uteis no caso de substancias utilizadas em produtos biocidas e em processos ou
tipos de aplicacdo semelhantes.

% Os documentos de referéncia sobre as melhores técnicas disponiveis destinam-se a demonstrar as melhores técnicas
disponiveis para os setores abrangidos pela Convencao Internacional para a Protecdo de Espécies Vegetais (IPPC)
(consulte o sitio Web: eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/). Tenha em atencédo que as notas BREF nédo referem
necessariamente a eficacia dos tratamentos para substéncias especificas.

37 . - - . - . o ah

A UE disponibiliza documentos sobre cenarios de emissao para varios setores (documento de orientacdo técnica para a
avaliacdo dos riscos de acordo com a Diretiva relativa as novas substancias e a Diretiva relativa aos produtos biocidas),
bem como a OCDE. Esses documentos descrevem processos especificos e apresentam fatores de emissdo padréo para o
ambiente.

° ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/guidance-documents.
Tenha em atencdo que o Regulamento relativo aos produtos biocidas entrou em vigor em 1 de setembro de 2013 e que a
ECHA assumiu a gestéo regulamentar dos produtos biocidas. A ECHA disponibiliza diversos documentos de orientacdo
conexos no seu sitio Web.
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3.5 Resposta do fornecedor apds a rececao de informacdes sobre
as utilizacdes dos clientes

Conforme descrito em capitulos anteriores, um utilizador a jusante pode contactar o seu
fornecedor para dar a conhecer uma utilizacdo a jusante.

O fornecedor que trata o pedido pode ser um distribuidor, um utilizador a jusante ou um
fabricante/importador que registou a substancia. Se o fornecedor for um distribuidor, deve
transmitir as informacdes ao seu proprio fornecedor sem demora. Se o fornecedor for um
utilizador a jusante (por exemplo, um formulador que fornece substancias estremes ou
contidas em misturas mais a jusante), este pode optar entre transmitir as informacdes ao seu
préprio fornecedor ou trata-las pessoalmente.

O fornecedor que trata o pedido pode responder de varias formas, nomeadamente:

e O fornecedor pode avaliar a utilizacdo e atualizar ou elaborar uma avaliacdo de
seguranca quimica, consoante o caso. Se for necessario, o fornecedor pode
disponibilizar o cenario de exposi¢do resultante ao cliente.

e O fornecedor pode concluir que nao é possivel incluir a utilizacdo como utilizacdo
identificada porque néo é segura para a saude humana ou para o ambiente. Nesse
caso, devera desaconselhar a utilizacdo. O fornecedor deve apresentar ao utilizador
e a ECHA o(s) motivo(s) dessa decisado por escrito, sem demora.

Se o fornecedor concluir que a utilizacdo ndo é segura e o utilizador a jusante estiver em
desacordo, devem discutir essa questdo. E possivel que a avaliacdo do fornecedor se baseie
em informacdes incompletas ou incorretas, por exemplo, ndo ter em conta as condicdes
operacionais ou medidas de gestao dos riscos especificas que sao aplicadas no local. Se for
este o caso, o utilizador a jusante deve fornecer informacdes suplementares sobre as
condicdes de utilizacdo que permitam ao fornecedor rever a sua avaliacdo.

Se o fornecedor mantiver a conclusdo de que a utilizacdo nao é segura e comunicar 0s
motivos, a substancia pode continuar a ser fornecida se o utilizador a jusante realizar uma
avaliagdo de seguranca quimica de utilizador a jusante e demonstrar que a utilizagéo é segura
(ver capitulo 5).

O fornecedor podera necessitar de atualizar as informacdes transmitidas aos clientes, por
exemplo, a ficha de dados de seguranca ou informacdes ao abrigo do artigo 32.°.

O fornecedor deve respeitar os prazos seguintes para a elaboracdo ou atualizagdo do relatorio
de seguranca quimica:

¢ No caso de substancias que ainda ndo foram registadas: a utilizacdo deve ser incluida
no relatério de seguranca quimica e na respetiva ficha alargada de dados de seguranca
antes de terminar o prazo de registo, desde que o utilizador a jusante tenha efetuado o
seu pedido pelo menos 12 meses antes desse prazo.

¢ No caso de substancias registadas: a utilizacdo deve ser incluida no relatério de
seguranca quimica e na respetiva ficha alargada de dados de seguranca antes de voltar
a fornecer a substancia ou mistura ao utilizador a jusante, desde que o pedido tenha
sido efetuado pelo menos um més antes do fornecimento seguinte (ou, se essa data for
posterior, no prazo de um més apds o pedido).

Pode acontecer que, por motivos validos, nenhum agente na cadeia de abastecimento avalie a
utilizacdo. Nesse caso, o utilizador mais a jusante deve ser informado sem demora e adotar
medidas alternativas para cumprir as suas obrigacdes.

Uma medida possivel é utilizar os servicos de outro fornecedor que apoie a sua
utilizacdo/condicdes de utilizacdo. Caso nenhum outro fornecedor apoie as suas condicdes de
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utilizacdo, o utilizador a jusante deve ponderar a aplicacdo das medidas que constam do
cenario de exposicdo que recebeu. Em alternativa, se o utilizador a jusante considerar que a
utilizacdo é segura nas suas condi¢des, pode demonstra-lo elaborando um relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante (ver capitulo 4.4). Outra opgdo para cumprir as suas
obrigacdes é substituir a substancia ou o processo por uma alternativa mais segura.
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4 Utilizadores a jusante e cenarios de exposicao

O presente capitulo descreve as obrigagdes do utilizador a jusante ap6s a rececao de
informacdes do fornecedor. Apresenta, em particular, orientacdes para o utilizador a jusante
determinar se a sua utilizacdo e/ou condi¢cdes de utilizacdo sdo apoiadas por essas
informacgdes. Descreve ainda o procedimento a seguir com base no resultado dessa avaliacéo.

4.1 Requisitos legais relativos a conformidade dos utilizadores a
jusante com as informacodes recebidas do fornecedor

Artigo 37.©, n.° 5

5. Qualquer utilizador a jusante deve identificar, aplicar e, se for caso disso, recomendar
medidas apropriadas para o controlo adequado dos riscos identificados em qualquer dos
seguintes elementos:

a) Na ficha ou fichas de dados de seguranca que Ilhe foram fornecidas;
b) Na sua proépria avaliagdo de seguranca quimica;

¢) Em quaisquer informacdes sobre as medidas de gestao dos riscos que lhe tenham sido
fornecidas de acordo com o artigo 32.°.

O utilizador a jusante deve identificar e aplicar as medidas adequadas que lhe permitam
controlar os riscos. Essas medidas sdo-lhe normalmente comunicadas pelo fornecedor através
da ficha de dados de seguranca.

Se é um fornecedor de clientes, podera ter de lhes comunicar medidas adequadas. O capitulo
7 apresenta orientacdes detalhadas destinadas aos formuladores que fornecem misturas.

O utilizador a jusante deve receber uma ficha de dados de seguranca para as substancias e
misturas perigosas. A ficha de dados de seguranca pode conter um ou varios cenarios de
exposicado anexados. Os cenarios de exposicdo descrevem as condi¢fes em que uma
substancia estreme ou contida em misturas pode ser utilizada com seguranca e sao explicados
no capitulo 1 do presente guia. O Guia de orientacédo sobre requisitos de informacédo e
avaliacdo da seguranca quimica, Parte D*° contém informagdes pormenorizadas sobre cenarios
de exposicao.

O artigo 37.°, n.° 4, diz respeito a obrigacdo de elaborar um relatério de seguranca quimica
para qualquer utilizacdo que ndo se enquadre nas condi¢des descritas num cenario de
exposicdo, a menos que sejam aplicaveis situacdes especificas. Esses casos sdo descritos no
capitulo 4.4.2.

Artigo 37.©, n.° 4

O utilizador a jusante de uma substancia, estreme ou contida numa mistura, deve elaborar um
relatério de seguranca quimica em conformidade com o Anexo XlI para qualquer utilizacdo que
nao se enquadre nas condi¢cdes descritas num cenario de exposicdo ou, se for adequado, para
uma categoria de utilizacdo e de exposicdo que Ihe tenha sido comunicada numa ficha de
dados de seguranca ou para qualquer utilizacdo desaconselhada pelo fornecedor.

39 R R R . . .
echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment.
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Por conseguinte, a primeira etapa apos a rececdo de uma ficha de dados de seguranca com
cenarios de exposi¢cdo anexados consiste em verificar se a sua utilizacdo e/ou condi¢cdes de
utilizacdo estao abrangidas por esse cenario. Se fornece a substancia mais a jusante (p.ex., é
um formulador de misturas), deve também verificar se as utilizacdes previsiveis dos seus
produtos que contém a substancia estdo abrangidas pelos cenarios de exposicdo que recebeu
dos seus fornecedores.

Essa verificacdo pode resultar nas situacfes apresentadas a seguir.

1. A utilizacio, as condi¢cGes operacionais e as medidas de gestdo dos riscos
correspondem as especificadas no cenario de exposicao (ver o capitulo 4.3 do
presente guia para mais informacdes).

2. A utilizacdo, as condi¢Bes operacionais e as medidas de gestio dos riscos ndo
correspondem exatamente ao cenario de exposi¢cdo, mas podem ser efetuados
ajustamentos para atenuar as diferencas e manter, no minimo, um nivel de
exposicao equivalente (ver o capitulo 4.2.4 do presente guia).

3. A utilizacio e/ou as condicdes ndo sdo abrangidas pelo cenario de exposicio.
Nesse caso, dispde de varias opc¢des e devera decidir quais as medidas a adotar. O
capitulo 4.4 do presente guia contém mais informacfes. Ndo é necessario adotar
outras medidas’ se estiver dispensado de elaborar o seu préprio relatério de
seguranca quimica ao abrigo de qualquer uma das restantes alineas do artigo 37.°,
n.°© 4, do REACH.

O capitulo 4.2 seguinte e o Guia pratico 13 «How Downstream users can handle exposure

. oy . . — 41 .
scenarios» (Como os utilizadores a jusante podem tratar os cenarios de exposicao) explicam
como verificar a utilizacdo e as condices de utilizacao.

As obrigac¢6es do artigo 37.° decorrem da rececdo de uma ficha de dados de seguranca com
um numero de registo (artigo 39.°, n.° 1 do REACH).

4.2 Verificar se a utilizacdo e as condicoes de utilizacdo estao
abrangidas pelo cenario de exposicao

A fim de comparar as suas utilizacdes e condicBes de utilizacdo com as informacdes contidas
no cenario de exposicado, o utilizador a jusante podera ter necessidade de recolher informacdes
sobre as suas proprias utilizagbes, bem como sobre as utilizagdes previsiveis dos seus produtos
pelos seus clientes. As fontes de informacdo possiveis incluem a documentacao preparada no
ambito de outra legislacdo (por exemplo, Diretiva «Agentes Quimicos42, conformidade com as

. . . . . R . ~ .. 43 e~

licencas ambientais ao abrigo da Diretiva «Emissdes Industriais» ), medi¢c6es no local de
trabalho e/ou dados de monitorizacdo das emissdes, bem como a experiéncia do pessoal que
trabalha no local, tais como os peritos técnicos e o pessoal de vendas. O nivel de pormenor

40 . . ~

Nesta frase, refere-se que ndo sdo necessarias medidas suplementares nos termos do REACH, mas poderao ser
necessarias medidas no ambito da legislacdo aplicavel da UE em matéria de protecéo da sallde humana e do ambiente
(ver o apéndice 4 para mais informagdes).

41 ) B
echa.europa.eu/practical-guides.

“ Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecédo da seguranca e da saude dos trabalhadores
contra os riscos ligados a exposic¢ao a agentes quimicos no trabalho (Diretiva relativa aos agentes quimicos). A diretiva
esta disponivel em eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L0024-
20070628:EN:NOT.

43
Diretiva 2010/75/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativa as emissdes
industriais (prevencao e controlo integrados da poluicao).
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http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ%3AL%3A2008%3A024%3ASOM%3AEN%3AHTML
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das informacdes necessarias dependera do nivel de pormenor das informacfes contidas no
cenario de exposicdo. Os termos principais utilizados no presente capitulo sao explicados no
capitulo 1.3 deste guia.

4.2.1 Verificar a utilizacado

Numa primeira etapa, o utilizador a jusante deve verificar se a sua utilizacdo e as utilizacdes
previsiveis dos seus produtos estdo incluidas nas «utilizac6es identificadas» abrangidas pelos
cenarios de exposi¢cdo anexados a ficha de dados de segurancga. As utilizagbes identificadas sdo
nomeadas na ficha de dados de segurang¢a, normalmente na seccdo 1.2 e na seccédo do titulo
dos cenarios de exposicdo anexados. Os nomes atribuidos devem estar de acordo com os que
figuram no titulo do cenario de exposicdo, embora este possa conter informacfes adicionais
(por exemplo, a lista de descritores de utilizacdo) que nédo estdo necessariamente incluidas na
seccdo 1.2 da ficha de dados de seguranca * Poderao existir diferentes cenarios de exposicado
com diferentes condic¢des de utilizacdo em relacdo a mesma utilizacdo identificada. Do mesmo
modo, pode ser utilizado um cenario de exposi¢cdo para varias utilizagdes identificadas com
condicdes de utilizacdo semelhantes. O capitulo R.12 do Guia de orientacdo sobre requisitos de
informacgéo e avaliagdo da seguranca quimica e o Manual 2 do Chesar ~ contém um sistema
normalizado para descrever as utilizacfes.

4.2.2 Verificar os processos/atividades do cenario de exposicao

A segunda etapa consiste em verificar se 0s seus processos/atividades estdo abrangidos. As
atividades/processos sdo descritos na secgdo 1 do cenério de exposi¢cdo, num texto sucinto
e/ou numa lista de descritores de utilizacdo (ou seja, PROC e ERC46). As atividades relativas a
utilizacdo identificada s6 incluem aquelas em que se prevé que haja uma exposicdo a
substancia ou substancias contidas numa mistura em causa. Determine se realiza atividades
com a substancia ou substancias contidas numa mistura que ndo constem da lista e possam
causar exposi¢cdes mais elevadas ou diferentes das que estdo enunciadas.

4.2.3 Verificar as condicdes de utilizacdo (CO e MGR)
4.2.3.1 Comparacgéo das condi¢cdes operacionais (CO)

Compare as informac6es fornecidas no cenario de exposicdo com as suas proprias condi¢cdes
operacionais. Se tiver efetuado uma avaliacdo dos riscos nos termos da Diretiva «Agentes
Quimicos», podera utilizar essas informacdes para verificar a conformidade. Os dados dos
pedidos de licencas ambientais também podem ser uma fonte de informacéo valiosa. Caso
existam diferencas entre a descricdo das condi¢des de utilizacdo no cenario de exposicéo e a
sua propria pratica, tal ndo significa necessariamente que a utilizacdo nao esta abrangida. No

44

Deve evitar-se a inclusdo de uma lista potencialmente extensa de descritores de utiliza¢cdo na sec¢do 1.2 da ficha de
dados de seguranga. Sdo apresentadas formas alternativas e mais vidveis no Guia de orientagao sobre a elaboracéo de
fichas de dados de seguranca (capitulo 4.1), disponivel em echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

45 . . - . . - L Lo .4 P

O Guia de orientagao sobre requisitos de informacao e avaliagcao da seguranca quimica esta disponivel em
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment; os manuais do Chesar estdo disponiveis em chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-
tutorials.

e Os descritores de utilizagbes (por exemplo, PROC e ERC) sdo definidos no Guia de orientagdo sobre requisitos de
informagcao e avaliagéo da seguranga quimica, Capitulo R12: sistema descritor de utilizagdes da ECHA, disponivel em
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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capitulo 4.2.4 do presente guia podera encontrar informac6es sobre como verificar se as suas
condic¢Bes de utilizacao estdo abrangidas pelo cenario de exposicao.

O cenario de exposicdo também pode especificar fatores que descrevem parametros basicos
relativos ao ambiente circundante ou ao local de trabalho (por exemplo, o volume de ar
disponivel) para onde as substancias sdo emitidas. Esta informacédo € importante para estimar
exposicdes pois especifica, por exemplo, a diluicdo de uma substancia no ambiente natural, do
local de trabalho ou do consumidor.

4.2.3.2 Comparacado das medidas de gestao dos riscos (MGR)

O utilizador a jusante deve comparar as informacdes apresentadas nas medidas de gestdo dos
riscos, incluindo a sua eficicia, com aquelas que aplica.

A eficacia é a informacdo fundamental em matéria de medidas de gestado dos riscos. Consiste
no grau de reducdo da exposicdo ou da emisséo atingido por aplicacdo da medida de gestdo do
risco (por exemplo, um sistema local de ventilagdo por extracdo reduz a concentracdo da
substancia na atmosfera do local de trabalho em 50 %, as luvas reduzem a exposi¢cao cutanea
em 80 %). Em determinados casos, o utilizador a jusante podera ter de recorrer a
pressupostos qualitativos quando os valores numéricos ndo sdo comparaveis, por exemplo
quando o cenario de exposicao especifica que um incinerador de efluentes gasosos deve
destruir 95 % dos compostos organicos nele presentes e o utilizador a jusante s6 dispde de
informacdes sobre a concentracao de carbono orgéanico nos efluentes gasosos emitidos. Para
saber até que ponto as suas medidas de gestdo dos riscos sdo eficazes, o utilizador a jusante
podera debater a questdo com o pessoal técnico e/ou consultar as instrugdes de manutencéo
ou os protocolos de medicdo dos dispositivos técnicos. Além disso, os produtores destes
dispositivos podem fornecer informagdes sobre o seu funcionamento e a sua eficacia.

Quadro 9 Verificacdo das medidas de gestdo dos riscos

Informacdes contidas no cenario de Resultado da sua verificacdo

exposicao

e Meia mascara (fator de protecdo 10 suposto) e Sdo usadas meias mascaras adequadas
e Devem ser usadas luvas (nitrilo) e Sdo utilizadas luvas adequadas

e Nao sao necessarias quaisquer medidas em ¢ Nao sao aplicadas medidas ambientais
matéria de ambiente nas condicdes
operacionais de utilizacdo apresentadas

Os residuos de tintas e as latas vazias devem Os residuos sao eliminados como residuos
ser eliminados como residuos perigosos perigosos

O utilizador a jusante pode estar seguro de que as suas medidas de gestdo dos riscos se
encontram abrangidas se a sua eficacia for igual ou superior a especificada no cenéario de
exposicdo, E o que acontecera se, por exemplo, utilizar meias mascaras com um fator de
protecao de 25 e o cenario de exposi¢cao exigir, no minimo, um fator de protecao de 10.

Note-se que uma dada medida de gestao dos riscos pode ter uma eficacia diferente em relacao
a diferentes (grupos de) substancias. As luvas podem, por exemplo, ser mais ou menos
adequadas para as condi¢cdes de utilizacdo ou os incineradores de efluentes gasosos podem
destruir inteiramente os compostos organicos mas néo produzir qualquer efeito nos metais. Se
o utilizador a jusante nao tiver a certeza, deve contactar o fornecedor do equipamento de
gestdo dos riscos em causa. E igualmente importante referir que a avaliagdo da eficacia de
uma medida de gestdo dos riscos deve ter em conta a hierarquia da medida de gest&o dos
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riscos definida na legislacdo relativa a protecdo dos trabalhadores ou as melhores técnicas
disponiveis definidas na legislacéo relativa a protecdo do ambiente (documentos de referéncia
sobre as melhores técnicas disponiveis (BREF) adotadas ao abrigo da Diretiva relativa a

prevencédo e ao controlo integrados da poluicdo (PCIP) e da Diretiva Emissdes Industriais48).

Se o utilizador a jusante adotar uma medida de gestdo dos riscos que seja considerada
superior na hierarquia no ambito de outra legislagdo aplicavel e mais eficaz quando comparada
com a medida de gestdo dos riscos indicada no cenario de exposigao, pode concluir que as
suas condic¢des de utilizacdo estao abrangidas. Por exemplo, o cenario de exposicdo indica a
utilizacdo de equipamento de protecado individual com 90 % de eficacia e o utilizador a jusante
dispde de um sistema fechado no qual as emissdes residuais sdo inferiores a 3 % (igual a

97 % de eficacia). Neste caso, a sua medida de gestdo dos riscos pode ser considerada
superior na hierarquia e também mais eficaz e, por conseguinte, as suas condi¢cdes de
utilizacdo estao abrangidas.

4.2.3.3 Divergéncia entre as condi¢cdes operacionais e as medidas de gestdo dos
riscos de diferentes fornecedores

Se o utilizador a jusante adquirir uma substancia a varios fornecedores, podera receber
cenarios de exposicao e cenarios individuais que ndo sdo comparaveis. Estes cenarios podem
diferir no ambito (numero e tipos de utilizacbes abrangidos), nas condi¢des de utilizagdo, ou
apresentarem diferencas nas propriedades da substancia.

O utilizador a jusante deve verificar se as suas condi¢cdes de utilizacdo estdo abrangidas pelos
cenarios de exposicao mais rigorosos que recebeu. Se for o caso, a sua utilizacdo também esta
abrangida pelos restantes cenarios de exposicao.

Se as condi¢des de utilizacdo estiverem abrangidas por outro cenario de exposicdo recebido,
mas nao se verificar o menor nivel de exposicdo comunicado ao utilizador a jusante em todos
0s cenarios de exposicdo, uma pessoa competente deve:

a. verificar se a substancia, as suas propriedades e a utilizagdo séo efetivamente as
mesmas;

b. confirmar que as medidas selecionadas garantem uma utilizacdo segura, mesmo
que sejam menos rigorosas do que as medidas recomendadas por outros
fornecedores;

c. documentar a justificacdo da sua deciséo.

Quando os cenarios de exposicdo de diferentes fornecedores divergem, o utilizador a jusante
deve contactar os seus fornecedores e informa-los das diferencas para que harmonizem os
seus cenarios de exposi¢cdo. Em alternativa, podera ser adotada uma das medidas descritas no
capitulo 4.4.

4.2.4 Extrapolacao

Se as suas condic¢des de utilizagdo diferirem ligeiramente das do cenario de exposi¢ao do seu
fornecedor, o utilizador a jusante podera demonstrar que, nas suas condi¢cdes de utilizacao, os
niveis de exposicdo (para os seres humanos e para o ambiente) sdo equivalentes ou inferiores
aos verificados nas condi¢des descritas pelo fornecedor. Se for esse o caso, pode concluir que
aplica, no minimo, as condicdes descritas no cenario de exposi¢cao que lhe foi comunicado na
ficha de dados de seguranca.

47
Diretiva 98/24/CE do Conselho. De notar que o apéndice 4 fornece uma descri¢do (ndo exaustiva) da legislacdo da UE
pertinente.

48 . . .
Os documentos BREF podem ser transferidos em eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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A forma como o utilizador a jusante determina se as suas condi¢fes sdo equivalentes ou
inferiores é denominada «extrapolagdo». Quando é aplicada a extrapolacdo, a alteracdo de um
fator pode ser compensada pela alteracdo de outro fator. A extrapolacao permite verificar de
uma forma simples se as suas condi¢cfes sdo «equivalentes» as condi¢cbes definidas no cenario
de exposicao.

Se for o caso, o fornecedor deve apresentar, no cenario de exposicao, informacdes que ajudem
o utilizador a jusante a determinar se a sua utilizacdo esta abrangida por este cenario, caso
aplique a extrapolacdo aos determinantes de exposicao.

4.2.4.1 Aplicabilidade da extrapolacao

Entende-se por extrapolacdo uma abordagem matematica em que as condi¢des de utilizagdo
descritas num cenario de exposicdo podem ser modificadas com o intuito de determinar se as
condi¢Bes de utilizagéo especificas nas instalagbes de um utilizador a jusante ainda se
encontram abrangidas pelo cenario de exposicao. A utilizacdo segura da substancia continua a
ter de ser assegurada. A aplicacdo da extrapolacdo permite aplicar condi¢cdes de utilizacao
diferentes das descritas no cenario de exposicao do fornecedor sem que seja necessario aplicar
medidas adicionais, conforme descrito no capitulo 4.4.

A extrapolacdo s6 pode ser aplicada se o registante tiver utilizado, no seu relatério de
seguranca quimica, uma ferramenta de estimativa da exposicdo para calcular a exposicdo para
os seres humanos e para o ambiente, no que respeita a utilizacdes especificas da substancia. A
extrapolacdao ndo pode ser aplicada se o registante tiver baseado a sua avaliacdo em dados de
exposicdo medidos, uma vez que este tipo de avaliacdo diz respeito as condi¢cdes de utilizagdo
especificas durante a medicéao.

As opcdes de extrapolagao aplicaveis ao cenario de exposi¢cdo que abranja uma ou varias
utilizagbes de uma substancia tém de ser comunicadas pelo fornecedor na ficha de dados de
seguranca para a substancia fornecida ao utilizador a jusante. Se ndo foram indicadas regras
de extrapolacao, esta ndo é aplicavel a utilizacdo da substancia.

As opcdes de extrapolacdo devem ser fornecidas na seccdo 4 do cenario de exposicao
«Qrientacdes para o utilizador a jusante», caso o fornecedor tenha elaborado um cenario de
exposicdo em conformidade com o Guia de orientacédo sobre requisitos de informacédo e

avaliacdo da seguranca quimica, Parte D, da ECHA, e com as orientacfes do Chesar™.

Se a extrapolacéo for adequada, as informacdes transmitidas pelo fornecedor devem incluir:

¢ 0 método matematico que tem de ser aplicado (pode tratar-se de uma férmula ou de uma
interface Web para uma ferramenta de extrapolacdo ou para a mesma ferramenta de
estimativa da exposicao utilizada pelo fornecedor na sua avaliacdo);

e 0s pardametros (determinantes de exposi¢cdo) que podem ser extrapolados;

e o0s limites de extrapolacdo (até que ponto as alteracdes de alguns parametros podem ser
compensadas pela variacdo de outros parametros).

O apéndice 2 do presente guia contém informacdes suplementares sobre a metodologia de
extrapolacao. Seréo elaborados exemplos de extrapolacdo, os quais serao incluidos no Guia

“ A Parte G atualizada do Guia de orientagdo sobre requisitos de informacao e avaliagcdo da seguranca quimica esta
disponivel em echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment; o Manual 6, Anexo 1, do Chesar, fornece instrugdes para a utilizacdo do modelo de cenario de
exposicdo revisto elaborado no contexto do desenvolvimento do Chesar e esta disponivel em
chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
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Pratico «How downstream users can handle exposure scenarios» (Como os utilizadores a
R z - -~ - . ras 50
jusante podem tratar os cenarios de exposicao), disponivel no sitio Web da ECHA .

4.2.5 Utilizacdes desaconselhadas

Se a seccgdo 1.2 da ficha de dados de seguranca especificar que a sua utilizagéo é
desaconselhada, o utilizador a jusante deve contactar o seu fornecedor, conforme descrito no
capitulo 3.5.

Depois de confirmar que a utilizacdo é desaconselhada, deve ponderar as seguintes opgoes:

e deixar de utilizar a substancia estreme ou contida numa mistura;

e mudar para um fornecedor que abrange a sua utilizacdo com as medidas de gestdo dos
riscos adequadas;

e elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante para verificar se a
utilizacdo é segura.

4.3 Como proceder se a utilizacdo e as condi¢does de utilizacao
estiverem abrangidas pelo cenario de exposigao.

Se a verificacdo do utilizador a jusante determinar que a sua utilizacdo esta abrangida pelo
cenario de exposicdo recebido, nao é necessaria qualquer medida adicional nos termos do
REACH.

Nao obstante, o utilizador a jusante deve documentar a sua verificacdo, bem como qualquer
medida que tenha adotado para garantir a conformidade com as condi¢des de utilizacdo
previstas no cenario de exposicado, incluindo o resultado dos calculos da extrapolacao (se for o
caso0). Esta documentacdo pode ser relevante, por exemplo, para facilitar a verificacao da
utilizacdo de outras misturas usadas na mesma aplicagdo. O utilizador a jusante podera
também considerar a hipétese de integrar a verificacdo da conformidade no seu sistema de
gestédo sanitaria, de seguranca e ambiental. Deve ainda incluir todas as informacgdes de
seguranca necessarias numa ficha de dados de seguranca que tenha elaborado e fornecido aos
seus clientes.

Se o utilizador a jusante estiver a aplicar o cenario de exposi¢cao que recebeu do fornecedor
(ou seja, a aplicar as condicdes de utilizagcdo previstas nesse cenario de exposi¢do), também
pode utilizar dados de exposicdo medidos para demonstrar que esta a laborar dentro dos
limites do cenario de exposicao. Os resultados da monitorizacdo dos trabalhadores e do
ambiente podem ajudar a verificar se os niveis de exposicdo na sua instalacdo se encontram
dentro dos limites da utilizacdo segura. Essas informacfes também podem ser utilizadas como
elementos de prova para 0s inspetores. Se 0s seus dados medidos indicarem que a aplicagdo
do cenario de exposicdo pode dar origem a condicdes de utilizacdo ndo seguras (por exemplo,
um valor do quociente de caracterizacdo dos riscos superior a 1 [QCR > 1] para os seres
humanos e/ou para o ambiente), o utilizador a jusante deve informar de imediato o seu
fornecedor e adotar medidas para controlar os riscos.

50 . .
echa.europa.eu/practical-guides.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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4.4 Como proceder se as utilizacoes e as condi¢coes de utilizacao
Nnao estiverem abrangidas pelo cenario de exposicao.

O presente subcapitulo pretende auxiliar o utilizador a jusante a decidir o que deve fazer se a
sua utilizacdo néo estiver abrangida pelas condi¢cbes de utilizacdo descritas no cenario de
exposicao.

4.4.1 Introducao

O utilizador a jusante pode ter determinado que a utilizacdo e/ou as condi¢des de utilizacdo da
sua substéancia, estreme ou contida numa mistura, nao se encontram abrangidas pelo cenario
de exposicao recebido do fornecedor. Se for o caso, o REACH prevé varias op¢des, conforme
descrito no artigo 37.2, n° 4. A lista seguinte resume as principais op¢des que estdo
disponiveis:

1. comunicar a sua utilizacdo ao fornecedor para que seja uma «utilizacdo identificada» e
incluida na avaliacdo de seguranc¢a quimica do fornecedor; nesse caso, deve contactar o
fornecedor e transmitir informacdes sobre a sua utilizacdo/condi¢cdes de utilizacao (nao
abrangidas pelo cenario de exposi¢cao) para permitir que o fornecedor melhore a
avaliacdo e Ihe envie um cenario de exposi¢cao atualizado que abranja a sua
utilizacdo/condicdes de utilizacao (ver os capitulos 3.3 e 3.4 do presente guia). O
fornecedor deve avaliar a utilizacdo no prazo de um més ou, se essa data for posterior,
antes do fornecimento seguinte; ou

2. aplicar as condicdes de utilizacdo descritas no cenario de exposicdo que recebeu; ou

3. substituir a substancia por uma substancia diferente para a qual ndo seja necessario
um cendrio de exposicdo ou para a qual esteja disponivel um cenario de exposicao que
abranja as suas condicbes de utilizacdo. Em alternativa, substituir o processo por outro
que ndo exija a substancia; ou

4. procurar outro fornecedor que forneca a substancia com uma ficha de dados de
seguranca e um cenario de exposicdo que abranja a sua utilizacdo; ou

5. elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante (verifique primeiro
se sdo aplicaveis isencgdes; consulte o capitulo 4.4.2).

As vantagens e desvantagens associadas a estas opg¢bes sdo referidas no quadro 10.

Quadro 10 Opc¢oes se o cenario de exposicdo nao abranger a utilizacao

Esta opcédo podera ser a melhor Vantagens Desvantagens
se
Séo Caso a caso N&o sdo necessarias
aplicaveis alteracdes no
isencdes processo nem nas
(ver substancias/misturas
capitulo
4.4.2)
Comunicar - ndo lhe suscitar preocupacdes de - Uma avaliacdo mais O seu fornecedor
a sua confidencialidade; especifica do seu pode nédo estar
utilizacéo - ndo compreender se a sua fornecedor com base apto a responder
ao seu utilizagdo esta abrangida porque o nas suas condicoes favoravelmente.
fornecedor cenario de exposicédo que recebeu é de utilizacao pode
(ver demasiado genérico ou amplo. mostrar que néo ha
capitulo riscos.
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4.4.3)

Aplicar as
condi¢cdes
de
utilizacao
(ver
capitulo
4.4.4)

Substituir a
sua
substancia
ou mistura
(ver
capitulo
4.4.5)

Procurar
um
fornecedor
com um
cenario de
exposicao
que abranja
a sua
utilizacao

- a sua utilizacdo nao estiver
abrangida pelas condi¢cfes de
utilizacdo (semelhantes) descritas
em varios cenarios de exposicao;

- tiver dificuldades em cumprir
outra legislacéo e estiver a
ponderar alterar a sua gestao dos
riscos também nestas areas.

- tiver muito poucas substancia ou
misturas que nao estejam
abrangidas pelo cenario de
exposicao;

- quiser substituir as
substancias/misturas por outras
razdes.
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- Permitir que o
fornecedor tenha
uma melhor
percecéo da forma
como a utilizacao de
um cliente deve ser
abrangida

- Certeza de que a
utilizacdo esta
avaliada e n&o coloca
quaisquer riscos.

- Sinergias para o
cumprimento de
outras obrigacdes
impostas por lei.

- Potencial beneficio
a longo prazo.

- E possivel eliminar
ou reduzir varios
riscos.

- A qualidade do
produto podera
melhorar.

N&o ha alteragdes as
praticas atuais,
exceto quanto ao
abastecimento das
matérias-primas.

- A melhoria das
medidas de gestao
dos riscos ou a
introducédo de
novas medidas
podem ser
dispendiosas.

- Novas ou
diferentes CO/MGR
podem néo ser
compativeis com
outros atos
legislativos com
condi¢des de
utilizacéo
definidas.

- Pode ser
necessario alterar
O processo.

- Custos adicionais
desnecessarios
devido a MGR que
podem ser
demasiado
conservadoras.

- A substituicdo
pode exigir tempo
€ recursos.

- Pode ser
necessario alterar
O processo.

- A substituicao
pode nao ser
possivel.

-A
substancia/mistura
de substituicao
adequada pode
ainda nao estar
registada ou
totalmente
avaliada.

Mudanca de fonte
abastecedora
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Relatério de - ndo quiser divulgar informacdes - A utilizacdo segura - SA0 necessarios
seguranca sobre a sua utilizagcdo — dispuser de fica demonstrada e recursos e
quimica de informacdes e competéncias documentada. algumas
utilizador a suficientes para efetuar a - Pode continuar a competéncias.
jusante (ver avaliagdo; utilizar a substancia. - Pode ser
capitulo - as CO e MGR s&o relativamente necessario alterar
4.4.6) Unicas e nao representativas do O processo se nao

setor em geral. for possivel
demonstrar o
controlo adequado
dos riscos com as
condicdes de
utilizacao
existentes.

4.4.2 As isencdes para a elaboracdo de um relatério de seguranca quimica de

utilizador a jusante sao aplicaveis?

O artigo 37.°, n.° 4, estabelece que o utilizador a jusante deve elaborar um relatério de
seguranca quimica se a sua utilizacdo nao estiver abrangida pelo cenario de exposicao, a
menos que seja aplicavel uma das seis isen¢cdes mencionadas na mesma disposi¢ao. Por
conseguinte, o utilizador a jusante deve primeiro verificar se qualquer uma das isencdes do

artigo 37.2, n.© 4, alineas a) a f) do REACH ¢é aplicavel a sua situag:;?lo51 antes de iniciar um
relatério de seguranca quimica. O quadro 11 apresenta as isen¢des previstas no artigo 37.°,
n.°© 4, do REACH.

Quadro 11 Verificar se as isenc¢des da obrigagéo do artigo 37.9, n.°© 4, de elaborar um relatdério
de seguranca quimica de utilizador a jusante sao aplicaveis

Isencao do
artigo 37.°,
n.°© 4, do
REACH

Explicacdo — a sua utilizacédo Explicacdo — utilizacdo do

. 52
cliente

Artigo 37.°, Se o seu fornecedor néo for obrigado a

n.c 4, alinea facultar-lhe uma ficha de dados de seguranca,
a) ndo tem a obrigagdo de elaborar um relatério
de seguranca quimica de utilizador a jusante
para a sua utilizacdo dessa substancia

Se fornecer aos seus clientes
uma mistura que nado exige
uma ficha de dados de
seguranca (p.ex., substancias
que sao utilizadas em
concentracdes inferiores aos
valores-limite), as informacdes

E possivel que receba uma ficha de dados de

51 - - Lo - . . . x

Mesmo que esteja isento de efetuar um relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante, ainda tem a obrigacao
de efetuar a avaliacéo dos riscos e aplicar medidas para garantir a utilizacdo segura da substancia/mistura em
conformidade com a legislacdo europeia em matéria de salde, seguranca e ambiente (p.ex., a Diretiva «Agentes
Quimicos»).

° Se fornece substéncias e/ou misturas a jusante na cadeia de abastecimento (p.ex., ¢ um formulador), tem de fornecer
informacdes sobre 0s seus produtos aos seus clientes (p.ex., através da ficha de dados de seguranca). A fim de preparar
essas informacdes, deve verificar se 0s cenarios de exposicao das substancias (estremes ou contidas em misturas) que
recebeu dos seus fornecedores abrangem também as utilizagGes previsiveis dos seus produtos pelos seus clientes. Caso
uma ou varias utilizagdes dos seus clientes ndo se encontrem abrangidas, tem a opg¢édo de elaborar um relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante para abranger essas utilizagdes ou ponderar outras opcGes (ver o capitulo 4.4.1
do presente guia). Consulte o capitulo 5 do presente guia para obter mais informagdes sobre o relatério de seguranca
guimica de utilizador a jusante. Consulte o capitulo 7 do presente guia para conhecer as informagdes sobre misturas que
deve comunicar. Para obter informagdes adicionais sobre a comunicacio na cadeia de abastecimento, consulte o Guia
pratico «How downstream users can handle exposure scenarios» (Como os utilizadores a jusante podem tratar os
cenarios de exposicao).
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Artigo 37.°,
n.© 4, alinea
b) Nao é
exigido
qualquer
relatério de
seguranca
quimica ao
fornecedor

Artigo 37.°,
n.° 4, alinea c)
A utilizacdo é
inferior a uma
tonelada por
ano

Artigo 37.°,
n.° 4, alinea
d) As
condicdes de
utilizacao
estao, no
minimo,
abrangidas.

Artigo 37.°,
n.° 4, alinea
e)A
substancia
esta diluida
abaixo das
concentracdes
previstas no
artigo 14.°,
n.ce 2.

Artigo 37.°,
n.° 4, alinea f)
A substancia é
utilizada para
fins de PPORD
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segurancga e cenarios de exposicao a titulo
voluntario. Este pode ser, por exemplo, o
caso de uma substancia néo classificada. Se a
ficha de dados de seguranca for voluntaria, o
requisito de efetuar uma avaliacao de
seguranca quimica de utilizador a jusante nao
é aplicavel.

S6 é exigida uma avaliacdo de seguranca
quimica (e o consequente relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante)
para as substancias contidas numa mistura
em relagao as quais o fabricante ou
importador (registante) era obrigado a
realizar uma tal avaliacdo, ou que nao tinham
sido diluidas na mistura que utiliza abaixo dos
limites de concentracao previstos no artigo
14.°, n.° 2, do REACH. A seccao 15
(subseccado 15.2) da ficha de dados de
seguranca contém informacgdes pertinentes
sobre a eventual realizacdo de uma avaliacao
de seguranca quimica pelo registante. Sao
facultadas informagdes adicionais no capitulo
7 do presente guia.
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nos termos do artigo 32.° do
REACH devem ser transmitidas
(ver também o capitulo 7).

Se efetuar uma avaliacao de
seguranca quimica relativa a
utilizacdo de uma substancia
contida numa mistura, apenas
tera de examinar se 0s seus
fornecedores tinham de
elaborar um relatério de
segurancga quimica.

Ver a analise a seguir a esta tabela. Tenha em atencado que, se solicitar esta
isencao, deve informar a ECHA (ver o capitulo 5.5).

Ver no capitulo 4.2 do presente guia informacdes pormenorizadas sobre a

cobertura, no minimo, das condi¢des de utilizagéo.

Se utiliza uma mistura que contém uma substéncia numa concentracao inferior ao
menor dos limites de concentracdo previstos no artigo 14.©, n.° 2, do REACH, néo
€ obrigado a elaborar um relatério de seguranga quimica de utilizador a jusante
para essa substancia. Do mesmo modo, se dilui uma substancia no seu produto
abaixo do menor limite de concentragdo previsto no artigo 14.°, n.°© 2, do REACH,
nao lhe é exigido uma relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante para
abranger a utilizacdo dessa substancia. Ainda assim, devera ter em conta todas as
informacgdes ao elaborar a sua ficha de dados de seguranca, caso esta seja

necessaria.

Ver a analise a seguir a esta tabela. Tenha em atencao que, se solicitar esta
isencao, deve informar a ECHA (ver o capitulo 5.5).
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Re: Artigo 37.°, n.° 4, alinea c) (quadro 11) — a utilizacdo total da substancia ou
mistura € inferior a uma tonelada por ano”’?

A quantidade considerada como «utilizada» inclui igualmente a quantidade armazenada
(mesmo que a armazenagem ja se encontre abrangida pelo cenario de exposicdo do
fornecedor). Além disso, o limite de tonelagem é aplicavel a quantidade total utilizada,
independentemente do niumero de utilizacdes, do fornecedor e de um cenario de exposicado ter
sido ou néo recebido.

Se esta isencgéo for aplicavel, ainda é exigido ao utilizador a jusante (nos termos do artigo
37.°, n.° 6, do REACH) que pondere a utilizacdo da substancia e identifique e aplique medidas
para garantir o controlo dos riscos para as pessoas e para o ambiente com base nas
informac0des recebidas do fornecedor. Se fornece a substancia a terceiros, tem de identificar e
transmitir medidas adequadas aos seus clientes na ficha de dados de seguranca, caso esta
seja necessaria. Deve informar igualmente a ECHA (ver o capitulo 5.5).

Re: Artigo 37.°2, n.© 4, alinea f) (quadro 11) — Utilizacdo para fins de investigacao e
desenvolvimento orientados para produtos e processos

Se o utilizador a jusante estiver a utilizar a substéncia, estreme ou contida numa mistura, para
fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD54), nao é
obrigado a elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante, quando «[...] os
riscos para a saude humana e o ambiente estdo adequadamente controlados de acordo com os
requisitos da legislacdo em matéria de protecdo dos trabalhadores e do ambiente». Neste
caso, deve comunicar as informagdes especificadas no artigo 38.°, n.°© 2, do REACH a ECHA.
Isto também se aplica as atividades de investigacdo e desenvolvimento que tiver notificado
nos termos da Diretiva 67/548/CEE, uma vez que estas notificacdes deixaram de ser validas a
partir de 1 de junho de 2008. Note-se que nao é obrigatorio notificar a ECHA da utilizacdo para
PPORD se esta utilizacao for inferior a uma tonelada por ano (artigo 38.°2, n.°® 5, do REACH).

Tenha em atencdo que as substancias com as quais realiza investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos podem estar sujeitas a requisitos de autorizacdo ou
restricdes.

Se o utilizador a jusante constar como cliente mencionado numa lista da notificacdo de
investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos apresentada pelo
fornecedor, tera de aplicar as condi¢cdes comunicadas pelo seu fornecedor (incluindo quaisquer
condi¢Bes impostas pela ECHA). Esta obrigado ao cumprimento destas condic;(”)esss. Se
pretender utilizar a substancia para outros fins que néo a investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos, a substancia deve ser registada para essa utilizacdo (a
menos que esteja isenta). Nesse caso, deve informar o seu fornecedor deste facto, a fim de

53
Importa referir que, no contexto no artigo 37.° do REACH, a tonelagem deve ser baseada no ano civil e ndo na média
de 3 anos considerada para efeitos de registo.

ot O REACH define: «Investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos: qualquer tipo de
desenvolvimento cientifico relacionado com o desenvolvimento de produtos ou com o desenvolvimento posterior de uma
substéncia — estreme ou contida numa mistura ou num artigo — durante o qual se usam unidades-piloto ou ensaios de
producéo para desenvolver o processo de producao e/ou testar as areas de aplicacdo da substancia;». Tenha em atencéo
que a expressao «investigagdo e desenvolvimento cientificos» pode abranger atividades analiticas. Consulte a P&R n.°©
585 relativa a Pedidos de autorizacao (Applications for authorization) em echa.europa.eu/support/gas-
support/qgas. Estéo disponiveis mais orienta¢Ges sobre quais as atividades que sdo consideradas PPORD no Guia de
orientacdo sobre Investigacéo e Desenvolvimento Cientificos e sobre Investigacdo e Desenvolvimentos (PPORD) da
ECHA, disponivel em echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

* A ficha de dados de seguranca tem de ser fornecida se a substancia ou mistura for classificada como perigosa nos
termos do regulamento CRE (ou uma mistura for classificada como perigosa nos termos da Diretiva DPP até 1 de junho
de 2015) ou podera ter de ser fornecida a pedido se a mistura néo for classificada como perigosa mas contiver substancias
perigosas. Caso a ficha de dados de seguranca ndo seja obrigatéria, devem ser comunicadas informacdes sobre as
condicdes a aplicar em conformidade com a notificagdo PPORD, com base no artigo 32.° do REACH.


http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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garantir que a sua utilizacdo da substancia foi registada (nesse caso, deve receber uma ficha
de dados de seguranca com um numero de registo e um cenario de exposi¢cao anexado que
abranja a sua utilizacado (se for caso disso) ou tem de registar a substancia para a sua
utilizacdo).

Se utilizar uma substancia com a qual recebe um cenario de exposi¢cdo para investigacdo e
desenvolvimento orientados para produtos e processos, apesar de ndo ser um dos clientes
incluidos na notificacdo do seu fornecedor, sdo-lhe aplicaveis todas as obrigagdes de utilizador
a jusante.

4.4.3 Comunicar a sua utilizacdo ao seu fornecedor para que seja identificada

E possivel que a sua utilizagdo esteja completamente ausente do cenario de exposicdo do
fornecedor (capitulo 4.2.1). Se for este o0 caso, tem a opcdo de a comunicar por escrito ao seu
fornecedor para que seja identificada. Consulte os capitulos 3.3 e 3.4 do presente guia para
obter mais informacgdes.

E possivel que um dos processos/atividades para a sua utilizacdo identificada esteja
completamente ausente do cenario de exposicao do fornecedor (capitulo 4.2.2). Se for este o
caso, tem a opcdo de comunicar 0s seus processos/atividades por escrito ao seu fornecedor
para que sejam incluidos no cenario de exposicao.

4.4.4 Aplicar as condi¢8es de utilizacdo do cenario de exposicao

Se as suas condicdes de utilizacdo ndo estiverem abrangidas pelo cenario de exposicgéao,
também podera alterar a forma de utilizacdo da sua substancia ou mistura e aplicar as
condi¢Bes indicadas no cenario de exposigdo. Deve certificar-se de que tem em conta todos os
cenarios de exposi¢do que ndo abrangem as suas condi¢des de utilizacdo, para assegurar a sua
conformidade com todos os cenarios de uma sé vez. Esta opcdo é particularmente digna de ser
considerada quando:

e 0s cenarios de exposicdo de varias substancias ndo abrangem as suas condicdes
de utilizacdo mas recomendam medidas de gestdo dos riscos semelhantes;

e tiver tido dificuldades em cumprir a legislacdo existente em matéria de ambiente
ou de protecao dos trabalhadores no passado.
A aplicacdo do cenario de exposicao podera implicar:

e a adicdo de novas medidas de gestéo dos riscos; e/ou
e a melhoria de novas medidas de gestéo dos riscos; e/ou

e a alteracdo das condi¢des operacionais de acordo com as informac8es contidas no
cenario de exposicéo;

e a alteracdo do processo (por exemplo, confinamento das maquinas) ou dos
produtos (por exemplo, reduzir a concentracdo da substancia estreme ou contida
numa mistura no seu produto) de acordo com as informacdes contidas no cenario
de exposicao.

Se decidir alterar o seu processo, ou instalar medidas adicionais de gestédo dos riscos, deve
fazé-lo no prazo de um ano ap6és a rececao de uma ficha de dados de seguranca com o niumero
de registo e o cenario de exposi¢cao (artigo 39.°2, n.° 1, do REACH).

4.45 Substituir a substancia ou a substancia contida numa mistura

A substituicdo da substancia pode ser efetuada através da troca das matérias-primas e/ou da
otimizagado dos processos, de modo a tornar supérfluas as substancias em questdo. Se o
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utilizador a jusante pretender substituir uma substancia por outra, deve certificar-se de que o
cenario de exposicdo da substancia substituta, se necessario, abrangera a sua utilizagéo e
condicdes de utilizacdo. Deve também analisar as propriedades fisico-quimicas e o perfil de
perigo da substancia, a fim de se certificar de que a nova substancia colocara riscos inferiores
aos da substancia original. Se o utilizador a jusante pretender substituir uma substancia pode
ponderar outro fatores, nomeadamente:

e as alteracbes terdo de ser discutidas com os clientes e possivelmente
experimentadas com os utilizadores a jusante;

« as alteracBes terdo de ser comunicadas antecipadamente e de forma clara aos
clientes, que poderdo enfrentar periodos de requalificagcdo prolongados;

e« 0s custos da substituicdo (p.ex., ensaios, qualificacdo, certificacdo, alteracdo de
processos/equipamento, etc.);

- facilidade e exequibilidade da alteracéo;

e se a substancia (estreme ou contida na mistura) constar da lista de substéncias
candidatas (ver artigo 59.° do REACH), podera ser sujeita a autorizagdo no futuro;

« existéncia de alternativas;

o conclusbes de uma analise socioeconémica.

O Guia de orientacdo sobre a preparacdo de pedidos de autoriz:;u;élo56 contém recomendacdes
sobre como avaliar a disponibilidade e exequibilidade da substituicdo e pode ajuda-lo a
organizar a substituicdo.

4.4.6 Relatorio de seguranca quimica de utilizador a jusante

A elaboracao de um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante obriga-o a avaliar se
os riscos decorrentes da utilizacdo que faz da substancia estreme ou contida numa mistura
estdo adequadamente controlados. Sdo facultadas informacdes adicionais no capitulo 5 do
presente guia.

4.5 A sua utilizacdo é confidencial

Podera decidir que a sua utilizagdo da substancia estreme ou contida numa mistura é
confidencial. Nesse caso, dispde das trés opcdes descritas acima para obter a conformidade
com o REACH: pode substituir a substancia por outra que nao necessite de um cenario de
exposicao ou cujo cenario de exposi¢cdo abranja a sua utilizacdo, pode adaptar a sua utilizacédo
ao cenario de exposicao fornecido pelo seu fornecedor ou pode elaborar um relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante que demonstre a existéncia de um controlo
adequado.

4.6 Prazos para o cumprimento das obrigacoes
O artigo 39.°, n.° 1, estabelece:
Os utilizadores a jusante tém de cumprir os requisitos do artigo 37.°© no prazo maximo de doze

meses apos a rececao do numero de registo que Ilhes € comunicado pelos seus fornecedores na
ficha de dados de seguranca.

Se a sua utilizacéo for desaconselhada (conforme descrito na seccdo 1.2 da ficha de dados de
seguranca), os utilizadores a jusante devem, no prazo de doze meses:

e cessar essa utilizacdo, ou

56 ) )
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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e elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante que inclua essa
utilizacao.

Se concluir que a sua utilizacdo ndo se enquadra nas condi¢cdes descritas nos cenarios de
exposicao recebidos (depois de efetuar uma verificacdo, conforme indicado no capitulo 4), o
utilizador a jusante dispde de um prazo de doze meses para:

e aplicar as condicdes descritas no cenario de exposicdo do fornecedor e recomendar as
condi¢des aos seus clientes; ou

¢ solicitar ao fornecedor que esclareca se a sua utilizacdo ja se encontra abrangida e, se
nao for o caso, solicitar ao fornecedor que inclua a sua utilizacdo na avaliacao; ou

e procurar outro fornecedor que apoie a sua utilizag&o; ou

e elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante (a menos que possa
estar isento de elaborar este relatério).

O prazo tem inicio na data de recec¢ao da ficha de dados de seguranca que contém o namero
de registo, embora ndo seja possivel verificar se a utilizacdo ndo se encontra abrangida sem a
rececdo dos cenarios de exposicao. Se o utilizador a jusante receber uma ficha de dados de
seguranca sem qualquer cenario de exposicao anexado, deve contactar formalmente o
fornecedor para indagar o motivo. Deve ainda documentar esta medida, bem como se e
quando recebeu o ou os cenarios de exposicao.

Artigo 39.©, n.° 2

Os utilizadores a jusante tém de cumprir os requisitos do artigo 38.° no prazo maximo de doze
meses apos a rececao do numero de registo que lhes é comunicado pelos seus fornecedores na
ficha de dados de seguranca.

Os utilizadores a jusante devem informar a ECHA em conformidade com os requisitos do artigo
38.° do REACH (ver o capitulo 5.1.1) no prazo de seis meses ap06s a rececgdo da ficha de dados
de seguranca com o numero de registo.
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5 Utilizacao nao abrangida: elaboracao de um
relatdrio de seguranca quimica de utilizador a
jusante

Quando um utilizador a jusante verifica se a sua utilizagcdo esta abrangida pelo cenario de
exposicao do fornecedor, conforme descrito no capitulo 4, pode determinar que a utilizacéo
(incluindo as utilizagdes mais a jusante) ndo esta abrangida.

Uma das opc¢des apresentadas no capitulo 4.4 consiste em realizar uma avaliacdo de
seguranca quimica de utilizador a jusante. O presente capitulo fornece orienta¢cdes sobre a
realizagdo desta avaliacdo e a sua documentacédo no relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante. As questdes abordadas neste capitulo incluem:

e (uais 0s requisitos associados ao relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante;

e qual o ambito do relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante;

« como realizar a avaliacdo e elaborar o relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante;

« como notificar a ECHA e os clientes.

51 Requisitos legais associados a um relatdério de seguranca
guimica de utilizador a jusante

O artigo 37.°, n.°© 4, do REACH estabelece que:

Artigo 37.©, n.° 4

O utilizador a jusante de uma substancia, estreme ou contida numa mistura, deve elaborar um
relatorio de seguranca quimica em conformidade com o Anexo XlI para qualquer utilizagdo que
nao se enquadre nas condicdes descritas num cenario de exposicdo ou, se for adequado, para
uma categoria de utilizacdo e de exposicdo que Ihe tenha sido comunicada numa ficha de
dados de seguranca ou para qualquer utilizacdo desaconselhada pelo fornecedor.

O utilizador a jusante deve elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante
para:

e qualquer utilizacdo que nao esteja abrangida ou ndo se enquadre nas condicbes
comunicadas através de um cenario de exposicao;

e qualquer utilizacdo desaconselhada pelo seu fornecedor (se pretender continuar a
utilizar a substancia, de forma a poder documentar que a utilizacdo é segura).

O Anexo XIl do REACH estabelece as disposi¢cfes gerais para a avaliacdo das substancias e
elaboracédo de relatorios de seguranca quimica pelos utilizadores a jusante.

Antes de iniciar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante, recomenda-se que
verifique todas as suas opcoes e se lhe é aplicavel alguma das isen¢des do artigo 37.°, n.° 4,
do REACH, conforme descrito no capitulo 4.4. Uma dessas isenc¢des (artigo 37.°, n.© 4, alinea
€)) aplica-se se «o utilizador a jusante utiliza a substancia ou mistura numa quantidade total
inferior a uma tonelada por ano;». Se esta isencdo for aplicavel, o utilizador a jusante continua
a ter de assegurar que os riscos sdo adequadamente controlados, conforme especificado no
artigo 37.°, n.°© 6, do REACH:
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Artigo 37.©, n.° 6

Se o utilizador a jusante ndo efetuar um relatério de seguranca quimica em conformidade com
0 n.°© 4, alinea c), deve ter em consideracdo a utilizacdo ou utilizacdes da substancia e
identificar e aplicar as medidas de gestdo de risco necessarias para garantir que os riscos para
a saude humana e para o ambiente estdo devidamente controlados. Se necessario, estas
informacdes devem ser incluidas nas fichas de dados de seguranca por ele elaboradas.

51.1 Obrigacdo de comunicar a informacéao
O artigo 38.°, n.°© 1, estabelece:

Antes de iniciar ou prosseguir uma utilizacao especifica de uma substancia que tenha sido
registada por um operador situado a montante na cadeia de abastecimento, de acordo com os
artigos 6.° ou 18.°, o utilizador a jusante deve transmitir a Agéncia as informacodes
especificadas no n.© 2 do presente artigo, nos seguintes casos:

a) O utilizador a jusante tem de elaborar um relatério de seguranca quimica em
conformidade com o artigo 37.°, n.°© 4; ou

b) Sao aplicaveis ao utilizador a jusante as isencdes previstas no artigo 37.°, n.° 4,
alineas c) ou f)

O utilizador a jusante deve informar a ECHA, se tiver de elaborar um relatério de seguranca
quimica de utilizador a jusante.

Deve igualmente informar a ECHA, se néo tiver de elaborar um relatério de seguranca quimica
por estar isento de realizar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante devido:

e a utilizacdo da substancia ou mistura numa quantidade total inferior a uma tonelada por
ano (artigo 37.°, n.° 4, alinea c));

¢ a utilizacdo da substancia para fins de investigacao e desenvolvimento orientados para
produtos e processos (PPORD), e os riscos para a salde humana e o ambiente estarem
adequadamente controlados de acordo com os requisitos da legislacdo em matéria de
protecao dos trabalhadores e do ambiente. De notar que a comunicagdo a ECHA nao é
necessaria se a utilizacdo para fins de PPORD for inferior a uma tonelada por ano.
(artigo 37.°, n.° 4, alinea f)).

Se a sua utilizacdo total se mantiver inferior a uma tonelada por ano em todas as utilizacdes,
as utilizacdes ndo abrangidas pelos cenarios de exposicao recebidos devem ser notificadas a
ECHA.

Artigo 38.°, n.° 5

Exceto quando um utilizador a jusante invocar a isencao do artigo 37.°, n.° 4, alinea c), a
transmissao [...] ndo é obrigatéria no caso de uma substancia, estreme ou contida numa
mistura, utilizada pelo utilizador a jusante em quantidades inferiores a uma tonelada por ano
para essa utilizagdo especifica.

Se o utilizador a jusante tiver de elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante, ndo tem de comunicar a ECHA uma utilizacao especifica (ou seja, uma utilizagdo nao
abrangida) inferior a uma tonelada por ano. Esta isencdo aplica-se apenas se a sua utilizacédo
total da substancia (incluindo as utilizacfes que estdo abrangidas por uma avaliacdo de
seguranca quimica) for igual ou superior a uma tonelada por ano. O quadro seguinte sintetiza
as ligacbes entre as tonelagens e os requisitos.
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Quadro 12 Sintese das tonelagens de utilizagéo total e de «utilizagdo ndo abrangida>> com os
requisitos de notificacdo associados

Utilizacao total Utilizacéo DU CSR E necessario
(toneladas por especifica nao necessaria? informar a ECHA?
ano) abrangida:
(toneladas por
ano)
<1 - Isento Sim
>1 >1 Sim Sim
>1 <1 Sim N&ao

S&o apresentados abaixo exemplos mais ilustrativos:

Exemplo 1: Utiliza um total de 5 toneladas por ano (utilizacéo total > 1 tonelada por ano) de
uma substancia registada. Utiliza 0,8 toneladas da substéncia num processo de
pulverizacdo e as restantes 4,2 toneladas num processo de imerséao. A sua
utilizagdo no processo de pulverizagdo nao esta abrangida pelos cenarios de
exposicdo que recebe, mas a utilizacdo no processo de imerséo esta.

e Tem de elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante nos termos do artigo 37.2, n.© 4, porque o seu fornecedor e os
restantes agentes a montante na cadeia de abastecimento ndo anexam a
ficha de dados de seguranca um cenario de exposi¢cdo que abranja o seu
processo de pulverizacédo e a sua utilizacdo total da substancia é superior
a uma tonelada por ano.

¢ Nao tem de informar a ECHA, porque a utilizagdo especifica ndo
abrangida (pulverizacdo) é inferior a uma tonelada por ano, embora a
utilizagéo total seja superior a uma tonelada por ano. Esta situacéo
corresponde a ultima linha do quadro 12.

Exemplo 2: Utiliza um total de 0,8 toneladas por ano de uma substancia registada, sempre
num processo de aplicacdo. A sua utilizagdo ndo esta abrangida pelos cenarios
de exposicdo que recebe.

e Na&ao tem de elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante porque a sua utilizacdo total da substancia é inferior a uma
tonelada por ano.

e Tem de informar a ECHA de que a sua utilizacdo ndo esta abrangida. Esta
situacdo corresponde a primeira linha do quadro 12.

O capitulo 5.5 e as paginas do sitio Web relativas aos utilizadores a jusante contém
informac0Oes detalhadas sobre a forma de informar a ECHA”'.

5.2 Em que consiste a avaliacado e o relatdério de seguranca
guimica

A avaliacdo de seguranca quimica tem por objetivo identificar as condic6es de utilizacdo
em que uma substancia pode ser usada com seguranca ao longo de todo o seu ciclo de vida.

57 .
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Inclui avaliacbes do perigo e da exposicao, bem como uma caracterizacdo dos riscos. O
registante de uma substancia realiza uma avaliagcdo e documenta-a no relatério de
seguranca quimica como parte do processo de registo. O relatdrio de seguranca quimica do
registante é apresentado a ECHA. O relatério ndo é divulgado publicamente na totalidade.

Os cenarios de exposicao sdo um instrumento essencial na avaliagcdo de seguranca quimica de

determinadas substancias perigosas58 e descrevem condi¢des operacionais e medidas de
gestao dos riscos que permitem um controlo adequado dos riscos. As informacdes relevantes
dos cenarios de exposicao contidas na avaliagdo de seguranca quimica do registante sdo
comunicadas aos utilizadores a jusante. O cenario de exposi¢cdo a comunicar é anexado a ficha
de dados de seguranca. Deve incluir informacdes praticas e adequadas que permitam a um
utilizador a jusante verificar as suas utilizagfes sem que seja necessaria qualquer avaliacao
suplementar.

5.3 Em que consiste um relatdrio de seguranca quimica de
utilizador a jusante

Quando um utilizador a jusante tiver decidido realizar uma avaliagdo de seguranca quimica,
deve documentar os resultados dessa avaliacdo num relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante. A avaliacdo estabelece condi¢des de utilizacdo para garantir que o risco
(para a saude humana e para o ambiente) associado as utilizacdes ndo abrangidas pelo
cenario de exposicdo é controlado de forma adequada.

Um relatério de segurancga quimica de utilizador a jusante é diferente e normalmente mais
simples do que o relatério de seguranca quimica exigido para o registo. As diferencas incluem
0 seguinte:

¢ Nao é necessario efetuar uma avaliagdo do perigo. Esta informacao é indicada
pormenorizadamente nas sec¢des 1 a 8 do relatério de seguranca quimica de um
registante. Um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante baseia-se
geralmente nas informac¢des sobre o perigo fornecidas na ficha de dados de seguranca,
a menos que o utilizador a jusante opte por realizar a sua prépria avaliacado do perigo.

e SO é necessario avaliar as utilizacdes ndo abrangidas pelo fornecedor. Este relatério é
muito mais simples do que o relatério de seguranca quimica do registante, que avalia
todas as utilizacBes identificadas da substancia (estas informacfes sdo indicadas nas
seccbes 9 e 10 do relatério de seguranca quimica do registante).

e N&o é necessario utilizar a IUCLID, o software utilizado pelos registantes para a
apresentacao de dossiés a ECHA.

e O relatdrio de seguranca quimica de utilizador a jusante ndo é apresentado a ECHA.
Pode ser avaliado pela autoridade nacional de controlo do cumprimento e deve ser
mantido disponivel pelo utilizador a jusante.

Se a avaliagdo determinar que o risco ndo é adequadamente controlado, devem ser aplicadas
alteracfes as condicdes de utilizacdo e a avaliagcdo tem de ser repetida. Se o utilizador a
jusante for um fornecedor, poderéa ter de comunicar as informacdes da avaliagdo que realizou
na ficha de dados de seguranca que fornece aos seus clientes.

58
Substancias que cumprem os critérios especificados no artigo 14.°, n.° 4, do REACH.



Orientacdes para os utilizadores a jusante
Versao 2.1 — outubro de 2014

Utilizador a jusante decide realizar
uma CSA de utilizador a jusante
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Notificar a intengdo a
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se necessario
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e assegurar a consisténcia no texto

principal

Figura 4 Processo de trabalho para a avaliagdo de seguranca quimica de utilizador a jusante

54 Principais etapas da avaliacdo de seguranca quimica de

utilizador a jusante

A abordagem adotada para uma avaliacdo de seguranca quimica de utilizador a jusante no
ambito do REACH é idéntica a adotada para a avaliacdo dos riscos nos locais de trabalho e
para o ambiente, com as diferencas decorrentes dos requisitos legislativos especificos. O
processo de trabalho encontra-se ilustrado na figura 4 e as principais etapas sdo indicadas a

63

seguir. Pressupfe-se que a pessoa que elabora um relatério de seguranca quimica de utilizador
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a jusante possui conhecimentos e competéncias em matéria de avaliacdo dos riscos. As partes

. . - .. i - o , . 59
D e E do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da seguranca quimica
fornecem orientacfes suplementares e pormenorizadas.

V.

Identifique as utilizacdes a avaliar

Inicie o processo com a identificacdo das utilizacdes a avaliar. Comece pela sua
utilizacdo da substancia e abranja todas as utilizac6es identificadas mais a
jusante na cadeia de abastecimento, caso tenha decidido abranger as utilizacbes
dos seus clientes.

Analise as informac¢des sobre o perigo fornecidas pelo seu fornecedor

Determine se as informacdes sobre o perigo associado a exposi¢cao fornecidas
na secgao 8 da ficha de dados de seguranca que recebeu do seu fornecedor séo
adequadas para as utilizacdes identificadas. Normalmente, devem ter sido
consideradas todas as vias de exposicao relevantes e fornecidos dados sempre
que possivel. Em caso de dificuldade, por exemplo, como lidar com informacdes
em falta, consulte o capitulo 5.4.1 para saber como proceder.

Crie cenarios de exposicdo para as utilizacbes que pretende avaliar

Elabore cenarios de exposicédo iniciais que contenham uma descricao técnica de
processos e/ou atividades realizados com a substancia, bem como condicdes
operacionais e medidas de gestdo dos riscos para as utilizacdes a avaliar.
Consulte o capitulo 5.4.2.

Estime a exposicao

A estimativa da exposi¢ao constitui uma base firme para demonstrar que a
exposicao é adequadamente controlada. O potencial de exposicdo pode ser
estimado através de dados de exposicdo medidos, ferramentas de estimativa da
exposicao ou sistemas de controlo baseado na gama de exposi¢cdo. A seccdo 9
da ficha de dados de seguranca fornece as propriedades fisicas e quimicas da
substancia que os utilizadores a jusante podem considerar Uteis para a
realizacdo da estimativa da exposicdo. A Parte D e os Capitulos R14 a R18 do
Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da seguranca
quimica fornecem recomendagfes sobre a estimativa da exposic¢édo.

Caracterize o risco

Compare os niveis de exposicdo estimados com informag¢des quantitativas ou
qualitativas sobre os perigos, a fim de demonstrar que 0s riscos sao
adequadamente controlados. No que respeita a avaliagdo quantitativa, esta
comparacao € designada por quociente de caracterizacdo dos riscos (QCR). Se
os riscos nao forem adequadamente controlados com base no cenério de
exposicao inicial, sdo necessarias mais iteracdes, a fim de aperfeicoar as
condic¢des de utilizacdo até que seja demonstrado que 0s riscos sao
adequadamente controlados. A Parte E do Guia de orientacdo sobre requisitos de
informacgéo e avaliacdo da seguranca quimica contém informacdes adicionais
sobre a caracteriza¢do dos riscos.

59 A . R . . .
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Vi. Documente no relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante

A avaliagdo, bem como os cenarios de exposicao finais que indicam que 0s riscos
sdo adequadamente controlados, devem ser documentados no relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante. As informac8es sobre a utilizacao
segura relevantes para o nivel de utilizador a jusante imediatamente a seguir (e
posteriores) na cadeia de abastecimento devem ser integradas na ficha de dados
de seguranca, se aplicavel.

54.1 Analise das informac6es do fornecedor sobre o perigo (e adaptacao se
necessario)

O fornecedor deve fornecer valores-limite seguros (seccéo 8.1 da ficha de dados de seguranca
(Anexo Il do REACH) sempre que seja exigido um relatério de seguranca quimica e esses
valores tenham sido determinados. Devem igualmente ser comunicadas nas paginas Web da
ECHA «informagdes sobre substancias quimicas»GO. Normalmente, o utilizador a jusante
utilizara os valores DNEL/PNEC fornecidos.

De notar que a avaliacdo de seguranca quimica no ambito do REACH se baseia em DNEL/PNEC
e ndo em valores-limite de exposicdo profissional (OEL) ou em valores-limite de emisséo.

Em casos excecionais, pode concluir que:

() nao foram fornecidos DNEL/PNEC
(i) a avaliacdo dos perigos realizada pelo fornecedor ndo € adequada

i) Ndo foram fornecidos DNEL/PNEC

Pode tratar-se apenas de uma lacuna do seu fornecedor, por isso devera contacta-lo
formalmente para indagar o motivo pelo qual os DNEL ou PNEC relevantes ndo estéao
disponiveis.

Pode dar-se o caso de os DNEL/PNEC néo terem sido determinados. Se tiver experiéncia e
competéncias técnicas suficientes no dominio do REACH (por exemplo, se tiver efetuado os
seus proéprios registos), pode decidir:

. solicitar ao seu fornecedor (ou ao fornecedor deste) que transmita um pedido de
informacéo ao FIIS, para saber se existem outros membros do FIIS interessados em
determinar esse valor ou que ja o estejam a fazer;

- determinar pessoalmente o valor, utilizando os capitulos R8 e R10 do Guia de
. ~ .. . ~ . ~ , . 61 .
orientacgdo sobre requisitos de informacédo e avaliagdo da seguranga quimica e o Guia

Loas . , . . 62
Pratico «Como preparar resumos toxicolégicos na IUCLID e como derivar DNEL»  (de
notar que este guia exige conhecimentos aprofundados em matéria de toxicologia e
ecotoxicologia).

Se, apo6s analisar os elementos de prova/dados relevantes, chegar a conclusao de que nao é
possivel determinar um DNEL/PNEC, pode decidir realizar uma avaliacdo qualitativa dos riscos.
Nesse caso, pode consultar a Parte E do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e
avaliacdo da seguranca quimica e o Guia Pratico «How to undertake a qualitative human health

60 . ) 3
echa.europa.eu/information-on-chemicals.

61 3 . . . . .
echa.europa.eu /guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-

assessment.

62 . .
echa.europa.eu/ practical-guides.
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assessment and document it in a chemical safety report» (Como efetuar uma avaliacdo
qualitativa da saude humana e documenta-la num relatério de seguranca quimica)es. Este guia
pratico pressupfe algum conhecimento das propriedades intrinsecas das substancias utilizadas
caracterizadas através do Regulamento CRE e das respetivas avaliacdes de risco das
substancias quimicas.

i) A avaliacdo dos perigos realizada pelo fornecedor ndo é adequada

Se, com base no seu conhecimento da substancia, decidir que as informacdes sobre os perigos
que recebeu néo sdo adequadas, pode contactar formalmente o seu fornecedor. Deve
apresentar a sua fundamentacédo e solicitar-lhe que reveja as informag0es sobre os perigos.

Se tiver experiéncia e competéncias técnicas suficientes no dominio do REACH (por exemplo,
se tiver efetuado os seus proprios registos), pode decidir atualizar pessoalmente a avaliacao
dos perigos, utilizando as secc¢des relevantes (p.ex., a Parte B, os Capitulos R.2-R.10, etc.) do
Guia de orientacao sobre requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca quimica.

542 Elaboracao de cenarios de exposicao (para utilizacdes nao abrangidas)

Os utilizadores a jusante estdo normalmente familiarizados com as condicdes de utilizacdo das
utilizacBes ndo abrangidas por um cenario de exposicdo. As substancias sdo normalmente
utilizadas nas instalacdes ou destinam-se a uma utilizacdo que foi comunicada ao utilizador a
jusante por um cliente. Por conseguinte, existe uma boa base para a elaboracado de cenarios
de exposicéo.

Alguns setores industriais e algumas empresas elaboraram cenarios de exposicdo genéricos.
Esses cenarios sdo aplicaveis a diversas substancias/misturas e abrangem uma vasta gama de
condicOes de utilizacdo. Se o seu setor tiver elaborado cenarios de exposicdo genéricos que
sejam aplicaveis a sua utilizacdo, pode utiliza-los como ponto de partida e adapta-los, se
necessario.

Os riscos para os trabalhadores, para o ambiente e para os consumidores devem ser tidos em
conta. Quando a substancia faz parte de um artigo, o ciclo de vida do artigo deve igualmente
ser tido em conta. Os estadios de residuos, se forem relevantes, também devem ser incluidos.

Se for um fornecedor e comunicar os cenarios de exposicao aos seus clientes, recomenda-se
que trabalhe com o sistema descritor de utilizacées normalizado (consulte o Guia de orientacéo

sobre requisitos de informacgédo, Capitulo R.12: Sistema descritor de utilizagﬁes“).

Também podera ser notificado de uma utilizagdo pelos seus clientes; nesse caso, pode decidir
se pretende abrangé-la no seu relatério de seguranca quimica ou notifica-la a montante na
cadeia de abastecimento (aos seus fornecedores).

Podera conseguir demonstrar, com base em consideragfes qualitativas, que determinadas vias
de exposicao sdo negligenciaveis e ndo tém de ser quantificadas para ter a certeza de que esse
risco é controlado. Sao fornecidos alguns argumentos e exemplos no Capitulo R.5 do Guia de
orientacdo sobre requisitos de informacéo e avaliagcdo da seguranca quimica.

5.4.3 Estimativa da exposicado

A estimativa da exposicdo € importante para as avaliagdes quantitativa e qualitativa dos riscos.
Existem varias formas de estimar a exposi¢éo e caracterizar os riscos, nomeadamente:

63
echa.europa.eu/practical-guides.

64 R R R 3 ) 3
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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A. Dados de exposicdo medidos
B. Ferramentas de estimativa da exposicao
C. Sistemas de controlo baseado na gama de exposicédo

A. Dados de exposicdao medidos

Os dados de exposicdo medidos dizem respeito a medicdes de exposicado individual ou de
emissdes ambientais realizadas para a categoria de processo/atividade em causa ou tarefas
semelhantes. E provavel que muitos utilizadores a jusante tenham disponibilizado dados de
exposicdo medidos obtidos em conformidade com o respetivo programa de monitorizacdo em
matéria de saude e seguranca do ambiente.

A fiabilidade e a representatividade de quaisquer dados utilizados devem ser avaliadas, uma
vez que a finalidade para a qual foram recolhidos pode condicionar a forma como podem ser
utilizados numa avaliacdo da exposicdo no ambito do REACH. A base e as condicfes em que 0s
dados foram recolhidos, bem como as normas e os protocolos aplicados na recolha (p.ex.,
norma EN 689 para a avaliacdo de atmosferas no local de trabalho ou «Testing Compliance
with OELs for Airborne Substances» [Ensaio da conformidade com OEL para substancias
presentes na atmosfera] (BOHS, 2011), etc.) devem ser devidamente tidas em conta e
documentadas no relatdrio de seguranca quimica de utilizador a jusante. Sao fornecidas
informacfes suplementares no Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e avaliacao

da seguranga quimica, Capitulo R14: Estimativa da exposigéo profissionales.

Caso nao existam dados de exposicdo medidos disponiveis, podem ser utilizados dados
semelhantes adequados, os quais sdo normalmente baseados em opera¢des semelhantes,
utilizando a mesma substancia, ou baseados na mesma operacdo, mas para propriedades da
substancia semelhantes. Quando utilizar dados analogos, o avaliador deve certificar-se de que
a sua estimativa produz um resultado prudente, a fim de evitar uma subestimacao do risco.

B. Ferramentas de estimativa da exposicao

E possivel encontrar com facilidade varias ferramentas de estimativa da exposicéo, tais como:

a. Ferramentas de DU CSR/Extrapolacdo (normalmente baseadas na Ecetoc TRA)
Ecetoc TRA (trabalhador, consumidor, ambiente)

Stoffenmanager (trabalhador)

Advanced Reach Tool (ART) (trabalhador)

EUSES (ambiente)

ConsExpo (consumidor)

o Qo

Estas ferramentas sdo publicas e gratuitas. Os capitulos R.14, R.15 e R.16 do Guia de
orientacdo sobre requisitos de informacado e avaliacdo da seguranca quimica contém
hiperligacdes e descricdes resumidas das ferramentas, incluindo a sua aplicabilidade e
limitagbes. Nestes capitulos, sdo também descritas outras abordagens e ferramentas. O grau
de sofisticacao e aplicabilidade das ferramentas é variavel. Algumas sdo modelos de
despistagem conservadores, outras incorporam maior especificacdo dos parametros,
permitindo uma estimativa mais circunstanciada para determinados cenarios.

A utilizacdo correta destas ferramentas e a interpretacdo dos resultados exigem
conhecimentos especializados.

65 A . R . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Orientacdes para os utilizadores a jusante
68 Verséo 2.1 — outubro de 2014

C. Sistemas de controlo baseado na gama de exposicao

E possivel utilizar uma ferramenta de controlo baseado na gama de exposi¢édo (control
banding), como a EMKG-Expo-Tool, para efetuar calculos de exposicao por inalagcdo no
ambiente de trabalho. Trata-se de uma ferramenta de estimativa da exposi¢cao baseada no
pressuposto de que a exposic¢ao no local de trabalho é determinada pelo potencial de
exposicao da substancia manuseada e pela estratégia de controlo aplicada. Com base nas
informac0fes sobre a substancia e as condi¢des de utilizacdo, a ferramenta calcula um valor
inferior e um valor superior para a gama de exposi¢cdo. O valor superior da gama de exposicdo
devera normalmente ser utilizado na caracterizacdo dos riscos, ou seja, ha comparagcdo com o
valor do nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL).

A ferramenta EMKG-Expo-Tool pode ser descarregada da Internet™. A sua aplicacédo na
avaliacdo de seguranca quimica € descrita em pormenor na Parte D e no capitulo R.14 do Guia
de orientacdo sobre requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca quimica. A ferramenta
Stoffenmanager também pode ser utilizada como ferramenta de controlo baseado na gama de
exposicao e esta disponivel na Internet.

O capitulo R.14 explica que é possivel selecionar varias estratégias de controlo (com MGR
diferentes) e calcular o efeito dessas estratégias na estimativa da exposicao.

5.4.4 Caracterizacao dos riscos

Para caracterizar os riscos, compare os niveis de exposicdo com informacdes quantitativas ou
qualitativas sobre os perigos quantitativos ou qualitativos (anexo I, ponto 6, do REACH).
Quando estiverem disponiveis valores de concentracfes previsivelmente sem efeitos (PNEC) ou
niveis derivados de exposicdo sem efeitos (DNEL), determine os quocientes de caracterizacao
dos riscos (QCR) a fim de decidir se os riscos sdo adequadamente controlados para cada
compartimento ambiental e para cada populacdo humana que se saiba estar ou que possa
estar exposta (anexo |, ponto 6.4, do REACH). Se todos os quocientes de caracteriza¢gdo dos
riscos forem inferiores a 1, os riscos sdo considerados como adequadamente controlados e as
condic¢des de utilizacdo podem ser documentadas como o «cenério de exposicao final». Este
processo é denominado como caracterizacdo quantitativa dos riscos.

Quociente de caracterizagéo dos riscos QCR = Exposicéo

DNEL ou PNEC

DNEL: Nivel derivado de exposi¢cdo sem efeito (Derived No Effect Level)
PNEC: concentracdes previsivelmente sem efeitos

Se néo estiverem disponiveis DNEL/PNEC para comparacao devido a efeitos sem limiar, realize
uma avaliagdo semiquantitativa (caso esteja disponivel um DMEL67) ou gqualitativa da
probabilidade de esses efeitos serem evitados ao por em pratica os cenarios de exposi¢do
(anexo I, ponto 6.5, do REACH). As metodologias utilizadas sdo frequentemente baseadas em
sistemas de controlo baseado na gama de exposi¢do e no perigo e podem ser aplicadas desde
que seja apresentada justificacdo suficiente de que os riscos sdo controlados nas condi¢des de

66
reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.

67 . - . -
Nivel derivado de exposi¢do com efeitos minimos.
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utilizacdo. Estado disponiveis informagdes suplementares no Guia Pratico «How to undertake a
qualitative human health assessment and document it in a chemical safety report» («Como
efetuar uma avaliacdo qualitativa da salde humana e documenta-la num relatério de

8

s 6
seguranca quimica») .

As avaliacbes dos riscos realizadas no local devido a requisitos de outros atos legislativos
também podem fornecer informacdes Uteis.

5.4.5 Documentacao da avaliacao de seguranca quimica de utilizador a jusante
no relatoério

Ao documentar a avaliacdo de seguranca quimica de utilizador a jusante, este deve incluir
todos os titulos relevantes do modelo de relatério de seguranca quimica fornecido no Anexo |
do REACH.

O relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante inclui:

Parte A. Uma declaragcdo de que as medidas de gestao de riscos descritas nos cenarios de
exposicao pertinentes sao aplicadas pelo utilizador a jusante para as suas proprias
utilizacbes e que as medidas de gestdo de riscos descritas nos cenarios de exposicao
para as utiliza¢cbes identificadas sdo comunicadas aos utilizadores subsequentes na
cadeia de abastecimento.

Parte B. Informacdes sobre os DNEL/DMEL/PNEC utilizados e informacfes suplementares
sobre a sua prépria avaliagdo dos perigos, se tiver sido realizada, a avaliacdo da
exposicao (com a necessaria fundamentacédo e documentacao de apoio) e a
caracterizagdo dos riscos para todas as utilizagBes avaliadas. Corresponde as seccdes
9 e 10 do modelo definido no Anexo I, ponto 7.

Nao é necessario apresentar o relatdrio de seguranca quimica de utilizador a jusante a ECHA.
Todavia, é necessario manter o relatério de seguranca quimica atualizado e disponivel.
Recomenda-se que examine todas as novas fichas de dados de seguranca que receber para a
substancia, a fim de determinar se foram alterados dados relevantes que possam afetar a sua
avaliacédo.

5.5 Comunicacao a ECHA

Se o utilizador a jusante tiver a obrigacdo de informar a ECHA (processo denominado relatorio
de utilizador a jusante), dispde de duas opc¢des:

) um formulario Web através das paginas do sitio Web da ECHA relativas aos

- . 69 , , . . -
utilizadores a jusante : este método é recomendado para a maioria dos utilizadores
a jusante, em especial aqueles que ndo estdo familiarizados com a IUCLID

(i) através do REACH-IT/IUCLID: este método é recomendado para os utilizadores a
jusante que ja sao utilizadores da IUCLID e que pretendam manter os seus registos
de relatérios no sistema REACH-IT. E prestado apoio através do Manual de

68 - . . . - o

Para obter mais informacdes, leia 0 Guia Pratico «How to undertake a qualitative human health assessment and
document it in a chemical safety report» («Como efetuar uma avaliacéo qualitativa da salde humana e documentéa-la
num relatério de seguranca quimica»), disponivel em echa.europa.eu/practical-guides.

69 .
echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.
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Apresentacdo de Dados «Como preparar e apresentar um relatério de utilizador a
jusante através da IUCLID 5»

Se for necessario informar que a classificagéo71 é diferente da classificacdo do fornecedor,
apenas é possivel fazé-lo utilizando a opcao ii), através do REACH-IT.

Deve aceder a pagina Web sobre relatérios de utilizador a jusante72 para selecionar a opc¢éo de
relatério que pretende utilizar.
As informacgdes a fornecer no que respeita a utilizagbes ndo abrangidas incluem:

e aidentidade e as informac6es de contacto do utilizador a jusante;

e 0 numero de registo da substancia;

e aidentidade da substancia;

e aidentidade do fornecedor;

e uma breve descricdo genérica das utilizacdes e das condi¢cdes de utilizacdo; e

e uma proposta de ensaios suplementares em animais vertebrados, caso esteja prevista.

A breve descricdo genérica da utilizacdo deve identificar as utilizacdes ndo abrangidas,
descrever os fatores que influenciam os niveis de exposicdo e indicar as principais medidas de
gestdo dos riscos. Nao se trata de um relatdrio de seguranca quimica. O relatdrio de seguranca
quimica de utilizador a jusante deve estar a disposi¢cdo das autoridades nacionais no local para
fins de inspecéo.

5.6 Anexar cenarios de exposicao relevantes a FDS atualizada

Se tiver preparado um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante para as
utilizacBes dos seus clientes, deve colocar os cenarios de exposicao relevantes (para
comunicacdo) num anexo a ficha de dados de seguranca que lhes fornece (artigo 31.°2, n.° 7,
do REACH).

No ambito da comunicacao, devem também ser fornecidas informacgdes sobre a extrapolacéo,
quando esta é aplicavel. Para mais informacdes sobre a extrapolacado, incluindo os principios, a
comunicacdo de opcdes de extrapolacao e os limites da extrapolacdo, consulte o apéndice 2.

S&o fornecidas mais informagdes no Guia de orientacdo sobre a elaboracédo de fichas de dados

73 ., . . ~ . .
de seguranca . O capitulo 7 do presente guia fornece orientaces mais pormenorizadas para a
comunicacdo de informacdes sobre misturas.

70 ) ) ) A ) . )
echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

71
Nos termos do Regulamento (CE) n.°© 1272/2008 (Regulamento CRE)

72 .
echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.

73 ) )
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach .
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6 Comunicacao de novas informacoes sobre perigos e
medidas de gestao dos riscos a montante na cadeia
de abastecimento

O presente capitulo fornece orientacdes sobre o cumprimento das obrigacées impostas aos
utilizadores a jusante pelo REACH para:

e« comunicar novas informacdes sobre as propriedades perigosas das substancias e
misturas aos fornecedores a montante na cadeia de abastecimento;

e« comunicar a montante na cadeia de abastecimento as informacfdes que possam por
em causa a adequabilidade das medidas de gestdo dos riscos identificadas numa ficha
de dados de seguranca; e

« informar a ECHA, caso a classificagdo de substéncia do utilizador a jusante seja
diferente da classificacdo do fornecedor.

6.1 Introducao

Por vezes, o utilizador a jusante pode discordar das informacdes que Ihe foram fornecidas pelo
fornecedor através de uma ficha alargada de dados de seguranca. Se considerar que as
medidas de gestao dos riscos propostas nao sdao adequadas ou se, por um motivo justificado,
classificar a sua substancia de forma diferente dos seus fornecedores, o utilizador a jusante
deve adotar medidas para informar o seu fornecedor ou notificar a ECHA, respetivamente.
Além disso, podera dispor de informacdes suplementares sobre a substancia. Nesse caso, deve
comunicar ativamente estas informac6es aos seus fornecedores.

6.2 Comunicacao de novas informacdes sobre propriedades
perigosas a montante na cadeia de abastecimento

Artigo 34.°

a): Todos os agentes da cadeia de abastecimento de uma substancia ou mistura devem
comunicar, ao agente ou distribuidor situado imediatamente a montante na cadeia de
abastecimento, as seguintes informagoes:

a) Novas informacdes acerca de propriedades perigosas, independentemente das utilizacbes
envolvidas;

O seu fornecedor podera enviar-lhe informacgdes, juntamente com as substancias ou misturas
que lhe fornece, sob a forma de uma ficha de dados de seguranca ou nos termos do artigo
32.° do REACH. Se nao receber informacdes especificas, tal significa que os fornecedores
concluiram que a substancia ou mistura ndo é perigosa e pode ser manuseada sem quaisquer
medidas de gestao dos riscos especificas.

O REACH né&o prevé nenhuma definigcdo para o que constitui «xnova» informagéo, ou que fontes
e qualidade de dados sdo aceitaveis. As novas informacdes podem dizer respeito a substancias
ou a misturas. Os principais critérios para decidir se esta na posse de novas informacdes sao:
« as informacdes néo lhe foram comunicadas pelo seu fornecedor;
« as informacgbes nao estdo disponiveis em bases de dados ou bibliografia de dominio
publico;
« as informacBes sdo relevantes para a substidncia ou mistura que recebe do
fornecedor;
e possui elementos de prova sélidos que apoiam a documentacao;
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o as informacdes podem influenciar a gestdo dos riscos da substancia.

As novas informacdes podem ser constituidas por observacdes sobre eventuais efeitos
negativos para a saide humana ou para o ambiente (p.ex., observacdes sobre efeitos agudos
para a saude humana no local de trabalho) ou, caso tenha realizado ensaios de substancias e
misturas, para os resultados desses ensaios.

No que respeita as substancias ou misturas nado classificadas, é possivel que ndo receba
quaisquer informacdes do seu fornecedor. Nesse caso, a obrigacdo de informar os
fornecedores sobre as «novas informac¢des» também se aplica. Por conseguinte, se tiver
indicacbes de que uma substancia ou mistura para a qual ndo recebeu quaisquer informacdes
(nem nos termos do artigo 32.°© nem numa ficha de dados de seguranca) é perigosa, deve
informar o seu fornecedor deste facto.

O quadro 13 seguinte enumera as secc¢des da ficha de dados de seguranca que deve comparar
com as suas proprias informacgdes sobre a substancia. Se as suas informacdes forem diferentes
das que constam na ficha de dados de seguranca do fornecedor, o utilizador a jusante deve
comunicar este facto a montante na cadeia de abastecimento até ao seu fornecedor.

Quadro 13 Transmissao de informacgdes sobre substancias e misturas classificadas

Informacgdes Substancia/Mistura «Novas informacdes> e requisitos/condicdes
recebidas numa para a sua transmissao a montante na cadeia

seccao especifica de abastecimento
da ficha de dados
de seguranca

2: ldentificacdo dos Substancias: E obrigatorio transmitir as novas
perigos informacgdes sobre perigos, incluindo novas
informacgdes resultantes de ensaios e outras
fontes que alterem a classificacdo da substancia.

Misturas: Se efetuar ensaios com uma mistura
que adquiriu e estas informacdes forem diferentes
das que constam na ficha de dados de seguranca
do fornecedor ou se considerar que a classificacdo
da mistura estad obviamente incorreta ou
incompleta, é obrigatério transmitir estas

informacgdes
8: Valores-limite de A legislacdo nacional ou outra legislacdo da UE
exposicao ou e/ou as avaliacdes de risco no local de trabalho
biolégicos impdem-lhe valores-limite diferentes. Deve

informar o seu fornecedor se os valores-limite
especificos aplicaveis ao seu caso forem alterados.

8: Niveis derivados Os DNEL e PNEC em Se realizar ensaios, p.ex., no a&mbito de um

de exposicdo sem FDS sobre misturas relatério de seguranca quimica de utilizador a
efeitos (DNEL) e podem ser relativos a jusante para aperfeicoar um valor PNEC/DNEL, é
concentracgdes substancias obrigatério transmitir as informagdes a montante.
previsivelmente sem diferentes.

Se nao realizar ensaios mas chegar a conclusfes
diferentes sobre estes valores, p.ex. porque utiliza
dados diferentes ou os interpreta de forma
diferente, podera comunicar estas informacgdes a

efeitos (PNEC)

montante.
9: Propriedades As novas informacg6es resultantes de ensaios,
fisico-quimicas experiéncia pratica ou outras fontes, devem ser

transmitidas ao seu fornecedor caso sejam

os [EsEalldeee @ relevantes para a substancia ou mistura que este

reatividade
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11: Toxicologia Ihe forneceu.

12: Ecotoxicologia

(2), (3), 15, (16): Contacte o seu fornecedor para esclarecer se este
frases R ou classificou a substancia ou mistura de forma
adverténcias de diferente da sua ou se houve um engano na ficha
perigo de dados de seguranca.

Os agentes que estejam na posse de novas informacdes sobre perigos devem notificar de
imediato o seu fornecedor, independentemente de este ser ou ndo o registante da substancia.
Inicialmente, pode comunicar apenas o facto de que dispde de novas informacdes sobre uma
substancia ou mistura, e o resultado. Nao é necessario enviar o relatério do ensaio. Se o seu
fornecedor estiver interessado em obter o relatério de estudo completo, podera negociar as
condicdes para o fornecimento dessas informacdes. Tenha em atencao que, caso receba novas
informacg0des sobre perigos dos seus clientes, tem a obrigacdo de transmitir as informagdes ao
agente seguinte a montante na cadeia de abastecimento.

Note ainda que o utilizador a jusante também tem a opc¢ao de pedir a adesdo ao FIIS como
«detentor de dados», com o intuito de partilhar informacgfes relevantes. Para mais

. ~ . . ~ . 74
informacdes, consulte o Guia de orientacdo sobre a partilha de dados .

Nao existem prazos especificos para a comunicacdo de informacdes sobre perigos a montante.
Deve proceder a comunicacéo logo que tenha conhecimento de que, em comparacdo com as
informacdes recebidas do seu fornecedor, dispde de «novas informacdes». Os requisitos
referem-se ao texto principal da ficha de dados de seguranca e ao cenario de exposi¢ao. Tenha
ainda em atencéo que este tipo de comunica¢do na cadeia de abastecimento ndo envolve
qualquer notificacdo a ECHA.

As novas informacdes sobre perigos podem influenciar as recomendacdes do seu fornecedor
em matéria de medidas de gestédo dos riscos. Se o utilizador a jusante for um formulador, deve
avaliar se as novas informacgdes asseguram que sdo comunicadas novas informacfes de
seguranca com a sua mistura aos seus clientes (ver também o capitulo 7 do presente guia).

6.3 Comunicacao da adequacéao das medidas de gestao dos riscos
a montante na cadeia de abastecimento

Artigo 34.© do REACH: Todos os agentes da cadeia de abastecimento de uma substancia ou
mistura devem comunicar, ao agente ou distribuidor situado imediatamente a montante na
cadeia de abastecimento, as seguintes informacées:

a)l..]

b) Quaisquer outras informacfes que possam por em causa a adequacdo das medidas de
gestao dos riscos identificadas numa ficha de dados de seguranca que lhes tenha sido
fornecida, as quais devem ser comunicadas unicamente no respeitante a utilizacdes
identificadas.

Esta disposicdo do REACH tem por objetivo garantir que as medidas de gestao dos riscos
comunicadas a um utilizador a jusante numa ficha de dados e/ou no respetivo cenéario de
exposicado, e que ele é obrigado a aplicar, sdo adequadas para controlar os riscos. Serve
também para que possa reagir a recomendacao, por parte do fornecedor, de medidas que nao
sao tecnicamente exequiveis. Em sintese, a comunicacdo ao seu fornecedor de informacdes
que ponham em causa a adequacédo das medidas de gestado dos riscos contribuira para
melhorar a qualidade das fichas de dados de seguranca. Os requisitos de comunicacao

74 ) )
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referem-se ao texto principal da ficha de dados de seguranca, bem como ao cenario de
exposicao.

As informacdes sobre as medidas de gestao dos riscos mencionadas na seccéo 8 da ficha de
dados de seguranca abordam medidas aplicaveis a todas as utilizacdes identificadas. Sao
descritas de uma forma geral ou fazem referéncia apenas a medidas de gestdo dos riscos
especificas para as utilizacdes referidas nos cenarios de exposicao anexados. O presente
subcapitulo apresenta alguns exemplos de quando podera considerar que as medidas de
gestéo dos riscos recomendadas na seccéo 8 da ficha de dados de seguranca séo inadequadas.
Os exemplos abrangem medidas quantitativas e qualitativas.

« As medidas recomendadas nédo séao eficazes para o tipo de substancias: por
exemplo, o seu fornecedor recomenda a incineracédo dos efluentes gasosos durante
0 processamento de uma mistura que contém metais. A incineragcdo removera os
compostos organicos mas nao os metais (que serdo libertados na sua forma ou sob
a forma de varios compostos de metais).

« As medidas recomendadas sdo excessivamente protetoras: por exemplo, luvas de
braco inteiro para uma substancia que néo esta classificada quanto aos efeitos
agudos. As medidas recomendadas referem-se a vias de exposi¢cdo que néo se
verificam: por exemplo, é recomendado um borbulhador de gas para uma
substancia n&o volatil.

Se a sua pratica atual diferir das recomendacdes, isso podera significar ndo s6 que as medidas
recomendadas sao inadequadas mas também que as medidas sédo aplicaveis a outras
utilizacdes identificadas, mas néo para a sua, ou que a sua utilizacdo atual da substancia ou
mistura ndo é segura. Também é possivel que as suas instalacdes estejam adaptadas a outras
substancias mais perigosas e, por conseguinte, tenha condi¢des de utilizacdo mais rigorosas do
que as propostas pelo fornecedor. Tal nao significa necessariamente que as medidas de gestéo
dos riscos recomendadas sao inadequadas. Verifique por que razao utiliza a substancia,
estreme ou contida numa mistura, de forma diferente e documente as conclusdes. As
informacdes fornecidas pelo pessoal técnico (as medidas ndo sdo exequiveis) ou de gestdao em
matéria de saude, seguranca e ambiente (avaliagdes dos riscos/medi¢des/novas informagdes
sobre os perigos) poderéo ser uteis.

No que respeita a comunicacdo sobre medidas de gestao dos riscos inadequadas, o REACH néao
especifica as informacdes que o utilizador a jusante deve transmitir exatamente, nem o
formato em que deve fazé-lo. E necessario que forneca informagées suficientes para justificar
por que razdo considera que as recomendacdes nao sdo adequadas e o tipo de informacéo
depende da razéo invocada. Se considerar que as medidas s&o ineficazes ou promovem uma
protecao excessiva, € necessario que indique os respetivos motivos, referindo eventualmente
as suas proprias condicdes operacionais e as conclusdes das suas avaliacdes dos riscos. Se as
recomendacdes contradisserem a classificagdo e a rotulagem ou a legislagdo existente (p.ex., a
hierarquia das MGR estabelecida pela Diretiva «Agentes Quimicos»), basta referir este facto.
Nas informacdes a transmitir relativas as medidas de gestdo dos riscos indicadas no cenario de
exposicdo, poderdo incluir-se, por exemplo, a documentagéo relativa a verificagcdo do cenario
de exposicao, os resultados das medicdes ou qualquer outro tipo de informacdes que
sustentem a concluséo de que as medidas sdo inadequadas.

Para além de reagir as medidas de gestdo dos riscos comunicadas, o utilizador a jusante
também podera fornecer informacdes de forma proativa ao seu fornecedor, a fim de se
certificar de que o cenario de exposicao abrangera as suas condi¢cdes de utilizagdo (ver capitulo
3 do presente guia).

Quando o fornecedor receber as informacgdes transmitidas pelo utilizador a jusante, devera
reavaliar a sua analise de seguranca quimica e determinar se as medidas de gestdo dos riscos
devem ser alteradas, quer no texto principal da ficha de dados de seguranca, quer nos
cenarios de exposicao relevantes ou em ambos. Podera reagir, entao, quer alterando as
recomendacfes de acordo com as informac8es que o utilizador a jusante lhe forneceu, quer



Orientacdes para os utilizadores a jusante
Versao 2.1 — outubro de 2014 75

argumentando que essas informacdes ndo pdem em causa as suas recomendacfes. Neste
caso, o fornecedor podera néo alterar as suas recomendacgdes e o utilizador a jusante podera
nao receber uma ficha de dados de seguranca atualizada. Pode também decidir nao efetuar
novamente a avaliacdo por considerar que é demasiado onerosa ou concluir, com base nas
novas informacdes, que a utilizacdo do utilizador a jusante é desaconselhada. Para obter
informacdes sobre as suas opc¢des nesta situacao, consulte o capitulo 4 do presente guia.

6.4 Comunicacao da nova classificacdo de uma substancia a
ECHA

Artigo 38.°, n.© 4: O utilizador a jusante deve informar a Agéncia se a sua classificacao de
uma substancia for diferente da do respetivo fornecedor.

Se o utilizador a jusante classificar uma substancia e a sua classificacdo for diferentes da de
todos os seus fornecedores (conforme comunicado na secc¢do 2 da ficha de dados de
seguranca, no caso de uma substancias estreme, ou na seccdo 3, no caso de uma substancia
componente de uma mistura), devera informar a sua classificacdo a ECHA. Esta informacao é
adicionada a informacéo de classificacdo e rotulagem dessa substancia na base de dados da
ECHA.

Antes de informar a sua classificacdo a ECHA, o utilizador a jusante deve contactar os seus
fornecedores para tentar chegar a um acordo quanto a classificagdo. Este procedimento é
obrigatdrio se na classificacdo utilizar novos dados que nao tenham sido tomados em
consideracgdo pelo seu fornecedor (ver capitulo 6.2). Se chegar a acordo sobre uma
classificacdo e esta for refletida na ficha de dados de seguranca atualizada do fornecedor, a
obrigacédo de informar a ECHA cessa.

O requisito de informar a sua propria classificacdo s6 € aplicavel a substancias que utiliza,
estremes ou contidas em misturas, em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por

. L, . . . 75
ano (artigo 38.°, n.© 5, do REACH). As «P&R sobre relatérios de utilizadores a jusante»

fornecem informacdes praticas sobre como informar a classificacdo do utilizador a jusante a
ECHA.

75 . . .
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7 Comunicacéao relacionada com misturas na cadeia de
abastecimento

O presente capitulo fornece orientagGes para os utilizadores a jusante que formulam misturas.
Apresenta as principais obriga¢cdes relacionadas com as misturas nos termos do REACH e
descreve como comunicar as informacdes relativas a utilizacdo segura das misturas na cadeia
de abastecimento.

Estdo disponiveis orientacdes suplementares para os formuladores no «Guia de orientacédo
sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE», que abrange a classificacdo das

misturas, na pagina Web da ECHA dedicada ao regulamento CRE'® e no Guia de orientacéo
sobre a elaboracédo de fichas de dados de seguranc;a77

O artigo 3.°, n.© 2, do REACH e o artigo 2.°, n.© 8, do Regulamento CRE definem uma mistura
como «uma mistura ou solucdo composta por duas ou mais substancias». Uma mistura pode
ser um liquido, um gas ou uma fase sélida (como ligas e granulados de plastico). Uma
substancia diluida com um solvente (como a dgua) é uma mistura.

O estado fisico da mistura pode afetar o nivel de exposicdo a uma substancia contida na
mistura para uma utilizacéo identificada. Este aspeto deve ser tido em conta ao definir as
condicdes de utilizacdo, de modo a que o risco seja adequadamente controlado.

O presente capitulo destina-se essencialmente aos formuladores. Também é relevante para os
operadores de trasfega e para os fabricantes, importadores ou distribuidores que colocam uma
mistura no mercado. Estas fun¢cdes sédo descritas no capitulo 2.

7.1 Obrigacodes legais relacionadas com as misturas no ambito do
REACH

As obrigac6es legais no &mbito do REACH de maior relevancia para os formuladores quando
estes estao a comunicar informacdes sobre misturas sdo indicadas a seguir. Sao também
incluidas referéncias aos requisitos relevantes no ambito do Regulamento CRE. A figura 5
apresenta um diagrama de decisao relativo as principais obrigacdes.

O quadro 14 apresenta os artigos do REACH aplicaveis em particular aos formuladores de
misturas, juntamente com observacdes sobre a interpretacdo desses artigos. O quadro
abrange as obrigacdes relativas as misturas enumeradas no Titulo IV do regulamento.

Como fornecedor de misturas, podera ter as seguintes obrigacdes:

1. Classificar, rotular e embalar misturas.

i. Até 1 de junho de 2015 — a classificacdo deve estar em conformidade com a
Diretiva relativa as preparacdes perigosas — DPP (Diretiva 1999/45/CE) e ainda,
por opc¢cao, em conformidade com o Regulamento CRE. A rotulagem deve estar
em conformidade com a Diretiva DPP ou com o Regulamento CRE. Se a
rotulagem for efetuada de acordo com o CRE, deve ser incluida a classificacdo de
acordo com o mesmo regulamento.

ii. Apo6s 1 de junho de 2015 — a classificacdo, rotulagem e embalagem devem estar
em conformidade com o Regulamento CRE. Todavia, até 1 de junho de 2017, as
misturas colocadas no mercado em conformidade com a Diretiva DPP antes de 1
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de junho de 2015 ndo tém de ser novamente rotuladas e embaladas em
conformidade com o Regulamento CRE (artigo 61.° deste regulamento)

O fornecedor deve notificar a ECHA a classificacdo das substancias (estremes ou contidas em
misturas) caso seja o fabricante ou importador e a classificacdo e rotulagem nao tenha sido
notificada como parte do registo (artigo 40.° do Regulamento CRE).

2. Facultar fichas de dados de seguranca sobre misturas, elaboradas em
conformidade com o anexo Il do Regulamento REACH, com a redacéo que lhe é dada
pelo Regulamento 453/2010:

i. para todas as misturas classificadas como perigosas que séo fornecidas a
utilizadores a jusante e distribuidores;

ii. mediante pedido, para misturas néo classificadas que contenham (artigo 31.°, n.®
3, do REACH):

¢ pelo menos uma substancia com efeitos perigosos para a saude humana
ou para o ambiente numa concentracao individual que seja igual ou
superior a 1 % em massa, no caso de misturas ndo gasosas, e igual ou
superior a 0,2 % em volume, no caso de misturas gasosas; ou

e substancias que sejam persistentes, bioacumulaveis e toxicas ou muito
persistentes e muito bioacumulaveis numa concentracao individual que
seja igual ou superior a 1 % em massa (unicamente misturas ndo
gasosas); ou

e substancias que suscitam elevada preocupacéo incluidas na Lista de
substancias candidatas a autorizacdo por outros motivos numa
concentracdo individual igual ou superior a 1 % em massa (unicamente
misturas ndo gasosas); ou

e substéncias para as quais a regulamentacdo da UE preveja limites de
exposicao no local de trabalho.

E aplicavel uma isencdo a obrigacéo i) supra. Se a mistura for disponibilizada ou
vendida ao grande publico acompanhada de informacdes suficientes, ndo é
necessario fornecer uma ficha de dados de seguranca, a menos que seja solicitada
por um utilizador a jusante ou um distribuidor. Estas obrigacdes estao detalhadas
no artigo 31.°© do REACH.

3. Comunicar informacdes relevantes a jusante na cadeia de abastecimento
guando ndo € exigida uma ficha de dados de seguranca:

i. fornecer todas as informacdes relacionadas com autorizagcdo ou restricdo, bem
como as informacdes necessarias para garantir uma utilizacdo segura;

ii. fornecer os numeros de registo das substancias sujeitas a autorizacao, restricao,
Ou para as quais seja necessario fornecer informacdes que permitam a aplicacdo
de condi¢cdes de utilizacdo segura.

O meio de comunicacdo dependera do volume de informacgdes exigido, mas pode
incluir, por exemplo, a documentacdo do produto, fichas de informacgéo de produtos
e rotulagem. Estas obrigacdes estao detalhadas no artigo 32.°© do REACH.

4. Cumprir as obrigacdes relativas aos utilizadores a jusante. Estas obrigacdes
estdo enumeradas no Titulo V do REACH e sdo detalhadas noutras sec¢des do presente
guia. Em particular, deve:
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i comunicar informac¢des sobre as utilizacdes das substancias contidas nas
misturas ao seu fornecedor, com o objetivo de as tornar utilizacbes
identificadas. Trata-se de uma medida opcional. Consulte o capitulo 3 para
mais informacoes.

ii. verificar se as suas utilizacdes (e as utilizacdes previsiveis dos seus clientes)
estdo abrangidas nas informacdes que recebe dos seus fornecedores. Aplicar
ou recomendar as condi¢cdes descritas no cenario de exposicado comunicado na
ficha de dados de seguranca (em anexo ou integrado no texto principal) ou
aplicar medidas alternativas. Consulte o capitulo 4 para obter mais
informacdes sobre as opc¢des disponiveis e as consequentes obrigacdes;

iii. comunicar a montante na cadeia de abastecimento, caso existam duvidas
quanto a adequacao das medidas de gestdo dos riscos identificadas na ficha
de dados de seguranca recebida ou caso sejam disponibilizadas novas
informagdes sobre os perigos. Consulte o capitulo 6 para mais informacdes;

Classiflcar a mistura
de acordo com CRE/
DPP

’—> Fornecer FDS

Mistura _ Fornecida ao Fornecer
e Sim—p> o . o
classificada? grande publico? informagdes
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Fornecer FDS a
N3o pedido do
\ 4 utilizador a
jusante/
distribuidor

Fornecer FDS
Sim—> mediante
pedido

ontém substancias
especificadas no
art. 31.2, n.2 3?
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informacdes em
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Sim—» com o artigo
32.2 e aos
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Figura 5: Fluxograma que resume quando deve ser transmitida aos utilizadores a jusante (DU)
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e aos distribuidores uma ficha de dados de seguranca (FDS) ou outra informacéao relativa a
uma mistura. Tenha em atencao que o fornecedor ndo é obrigado a fornecer uma ficha de
dados de seguranca aos consumidores.

79
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Quadro 14 Referéncias legais do Titulo 1V do REACH relativas a formulagdo de misturas e respetiva clarificagao

Artigo do REACH Regulamento Clarificacao

31.°,n°e1 O fornecedor de uma (...) mistura deve fornecer ao destinatario da (...) A FDS ¢ obrigatoria se a mistura for
mistura uma ficha de dados de seguranca elaborada em conformidade classificada como perigosa em conformidade
com o Anexo II: com a Diretiva DPP. Os requisitos para a FDS

sao apresentados no Anexo Il do REACH. Séo
fornecidas orientagfes detalhadas no Guia de
orientacao sobre a elaboracdo de fichas de
dados de seguranca.

Alguns requisitos do Anexo Il serao alterados
em 1 de junho de 2015, a fim de
implementar a transicdo para o Regulamento
CRE. Até 1 de junho de 2017, nao é
necessario atualizar a FDS para as misturas
colocadas no mercado antes de 1 de junho de
2015 (em conformidade com a DPP).
Todavia, se um produto fornecido for
rotulado em conformidade com o CRE, a FDS
tem de estar conforme com a versédo mais
recente do Anexo Il (junho de 2015).

De notar que os requisitos relativos ao
fornecimento da FDS sé&o aplicaveis a todas
as substancias e misturas perigosas e nao
apenas as que sado registadas no ambito do
REACH. De igual modo, as disposi¢ces do
artigo 31.°, n.° 1, alineas b) e c), sédo
aplicaveis apenas a substéancias.

a) sempre que uma (...) mistura preencher os critérios de classificacdo
como perigosa em conformidade com a Diretiva 1999/45/CE; (...)

Os destinatarios séo utilizadores a jusante e
distribuidores (incluindo retalhistas). Os
consumidores ndo sao destinatarios e nao
existe qualquer obrigacédo de fornecer uma
FDS aos consumidores.

o po ualqu i i u ja exigida, i a Vi

319 n.o2 Qualquer agente da cadeia de abastecimento a quem seja exigida, nos A informacéao constante da FDS deve ser
termos dos artigos 14.°© ou 37.°, a realizacao de uma avaliacdo de coerente com a avaliacdo de seguranca
seguranca quimica para uma substancia, deve assegurar-se de que a quimica para a substancia. Se for realizada




Orientacdes para os utilizadores a jusante
Verséo 2.1 — outubro de 2014

78
31.°n°3

informacgao constante da ficha de dados de seguranca é coerente com a
que consta dessa avaliacao.

Se a ficha de dados de seguranca disser respeito a uma mistura e o
agente da cadeia de abastecimento tiver elaborado uma avaliacao de
seguranca quimica para essa mistura, é suficiente que a informacado na
ficha de dados de seguranca seja coerente com o relatério de seguranca
quimica respeitante a mistura e nao com o relatério de seguranca
quimica de cada uma das substancias que compdem a mistura.

O fornecedor deve facultar ao destinatario, a pedido deste, uma ficha de
dados de seguranca elaborada em conformidade com o Anexo |11, no
caso de uma mistura que ndo cumpra os critérios para a sua
classificagdo como perigosa nos termos dos artigos 5.°, 6.° e 7.° da
Diretiva 1999/45/CE, mas que contenha:

a) Numa concentracgdo individual que seja igual ou superior a 1 %, em
massa, no caso das misturas nao gasosas, ou igual ou superior a 0,2 %,
em volume, no caso das misturas gasosas, pelo menos uma substancia
com efeitos perigosos para a saude humana ou para o ambiente; ou

b) Numa concentracgéo individual que seja igual ou superior a 1 %, em
massa, no caso das misturas nao gasosas, pelo menos uma substancia
que seja persistente, bioacumulavel e téxica ou muito persistente e
muito bioacumuléavel de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo
X111 ou que tenha sido incluida, por outros motivos que ndo os
invocados na alinea a), na lista estabelecida nos termos do artigo 59.°,
n.°1; ou

¢) Uma substancia para a qual a regulamentacdo comunitaria preveja
limites de exposicdo no local de trabalho.

"® De notar gue este artigo sera alterado a partir de 1 de junho de 2015 no que respeita a classificagdo de uma mistura como perigosa e a classificacdo de substancias na mistura

que motivem a obrigagao (artigo 59.° do Regulamento CRE).

uma avaliacdo de seguranca quimica para
uma mistura como um todo, a FDS pode
basear-se nesta avaliacao.

O REACH nao define uma avaliacao de
seguranca quimica para uma mistura. Os
Anexos | e Il do REACH fazem referéncia a
avaliacao de seguranca quimica/relatério de
seguranca quimica para substancias isoladas
para registantes e utilizadores a jusante,
respetivamente.

Deve fornecer-se uma FDS mediante pedido,
mesmo que a mistura ndo esteja classificada
como perigosa mas cumpra as disposicdes
das alineas a), b) ou c):

Re a) Estes limites de concentragédo
aplicam-se independentemente de a
substéancia estar ou nao classificada.

Re b) No que respeita a substancias
PBT/mPmB, aplica-se as substancias
comprovadamente PBT/mPmB e as
substancias que séo tratadas como se fossem
PBT/mPmB. A lista definida em conformidade
com o artigo 59.°, n.° 1, é a Lista de
substancias candidatas a eventual incluséo na
Lista de substancias sujeitas a autorizacgao.

Re c) Aplica-se independentemente da
concentragdo na mistura.

Nos termos do Regulamento CRE, deve ser
fornecida uma FDS mediante pedido se certas
substancias estiverem presentes numa
concentracédo igual ou superior a 0,1 %
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(incluindo uma substancia cancerigena da
categoria 2 ou toxica para a reproducao das
categorias 1 ou 2. Ver quadros 3.6.2 e 3.7.2.

no CRE)

312, no4 O fornecimento da ficha de dados de seguranca nao é obrigatorio No caso das misturas classificadas, o artigo
quando as (...) misturas perigosas em conformidade com a Diretiva 31.°, n.° 1, exige que o fornecedor forneca
1999/45/CE sejam disponibilizadas ou vendidas ao grande publico uma FDS aos utilizadores a jusante ou
acompanhadas de informacdes suficientes para que os utilizadores distribuidores (também designados
possam tomar as medidas necessarias em matéria de seguranca e de «destinatarios»).

protecdo da saude humana e do ambiente, a menos que um utilizador a

3 DR C. Todavia, se essas misturas também estiverem
jusante ou distribuidor o solicite.»

disponiveis para o grande publico, o requisito
de fornecer uma FDS aos destinatarios néo se
aplica se o fornecedor facultar informacoées
suficientes para garantir que a mistura pode
ser utilizada sem efeitos adversos para a
salde humana ou para o ambiente, por
exemplo, através de rotulagem ou de
documentacéao.

O fornecedor deve certificar-se de que i) as
informacdes facultadas ao destinatario sdo
suficientes, e ii) a mistura é disponibilizada ou
vendida ao grande publico.

Mediante pedido, os destinatarios tém direito
a receber uma FDS. Os fornecedores nao sao
obrigados a fornecer uma FDS aos
consumidores.

31.°,nes A ficha de dados de seguranca deve ser fornecida nas linguas oficiais Os cenarios de exposicéo fazem parte da FDS
do(s) Estado(s)-Membro(s) interessado(s) onde a substancia ou mistura e o requisito de a fornecer num idioma oficial
é colocada no mercado, salvo disposicdo em contrario desse(s) do Estado-Membro também lhes é aplicavel,
Estado(s)-Membro(s). salvo disposi¢cdo em contrario do

Estado-Membro em causa.

Os formuladores podem optar por solicitar
cenarios de exposicdo noutras idiomas, p.ex.
inglés, a fim de facilitar a recolha de
informacgdes de varios paises. O fornecedor
ndo tem qualquer obrigacéo legal de os
fornecer, embora possa fazé-lo por motivos
comerciais.
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31.°,n°6

319 n°e7

31.°, n.° 7) cont.

A ficha de dados de seguranca deve ser datada e conter as seguintes
rubricas: (...)

Qualquer agente da cadeia de producdo a quem seja exigida a
elaboracdo de um relatério de seguranca quimica nos termos dos artigos
14.° ou 37.° deve apresentar os cenarios de exposi¢cdo adequados
(incluindo as categorias de utilizacdo e exposicao, se for caso disso)
num anexo a ficha de dados de seguranca (...)

Ao elaborar a sua propria ficha de dados de seguranca para as
utilizacdes identificadas, o utilizador a jusante deve incluir os cenarios
de exposicao aplicaveis e utilizar outras informacdes relevantes
constantes da ficha de dados de seguranca que lhe foi fornecida.

As rubricas da FDS sdo enumeradas no artigo
31.°, n.° 6.

O formulador podera ter de elaborar um
relatério de seguranca quimica se a sua
utilizacdo ou a utilizacdo do cliente de uma
substancia ndo se enquadrar nas condi¢des
do cenario de exposicéo (artigo 37.°). Se o
formulador também for um fabricante ou
importador, podera ter de elaborar um
relatério de seguranca quimica caso sejam
aplicaveis os requisitos do artigo 14.°.

Se o formulador elaborar um relatério de
seguranca quimica, deve incluir os cenarios
de exposigao aplicaveis num anexo a FDS.

O formulador deve transmitir informacgdes
relevantes ao longo da cadeia de
abastecimento. As informacgdes podem ser
obtidas nos cenarios de exposicdo e na FDS
fornecidos. O formulador pode:

i) incorporar as informacdes relevantes no
texto principal da FDS.

ii) anexar a FDS informacdes sobre a
utilizacdo segura da mistura

iii) anexar a FDS os cenarios de exposic¢ao
aplicaveis

Séao aplicaveis obrigacdes legais especificas
se as condicdes descritas nos cenarios de
exposicao nado forem aplicadas ou
recomendadas (artigo 37.°2, n.° 4). Em
consequéncia, recomenda-se que as
condicdes de utilizacdo incorporadas numa
FDS que tenham sido retiradas de um cenario
de exposicdo de uma substancia contida na
mistura sejam claramente identificadas como
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31.9, n.° 7) cont.

31.°,n°8

31.°,n°9

31.2,n.°210

Ao elaborar a sua propria ficha de dados de seguranca para as
utilizacdes para as quais tiver comunicado informag¢fes nos termos do
artigo 37.°, n.°2, o distribuidor deve incluir os cenarios de exposicao
adequados e utilizar outras informacdes relevantes constantes da ficha
de dados de seguranca que lhe foi fornecida.

A ficha de dados de seguranca deve ser fornecida gratuitamente, em
papel ou por meios eletrénicos, o mais tardar até a data em que a
substancia ou mistura é fornecida pela primeira vez.

Os fornecedores devem proceder a atualizagdo da ficha de dados de
seguranca, sem demora, nas seguintes ocasides:

(a) Logo que estejam disponiveis novas informagfes que possam
afetar as medidas de gestdo dos riscos ou novas informacdes
sobre efeitos perigosos;

(b) Quando tiver sido concedida ou recusada uma autorizagio;
(c) Quando tiver sido imposta uma restricao.

A nova versao da informacgéo, datada e identificada como «Reviséo:
(data)», é distribuida gratuitamente, em papel ou por meios eletrénicos,
a todos os anteriores destinatarios a quem tenha sido fornecida a
substancia ou mistura nos doze meses precedentes. Quaisquer
atualizagfes depois do registo devem incluir o niumero de registo.

(..)

Se as substancias forem classificadas nos termos do Regulamento (CE)
n.© 1272/2008 durante o periodo que medeia entre a sua entrada em
vigor e 1 de junho de 2015, essa classificacdo pode ser acrescentada a
ficha de dados de seguranca juntamente com a classificacdo em
conformidade com a Diretiva 1999/45/CE. Contudo, até 1 de junho de
2015, se as substancias ou misturas forem classificadas e rotuladas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.© 1272/2008, essa
classificacdo deve constar da ficha de dados de seguranca juntamente
com a classificacdo em conformidade com as Diretivas 67/548/CEE e
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tal. Consulte o capitulo 7.2.3 para mais
informacdes.

Esta disposicao garante que os utilizadores a
jusante que deram a conhecer uma utilizagdo
recebem as informacdes relativas a utilizagéo
segura num cenario de exposi¢ao e nao
incorporadas no corpo da FDS.

Quando nao é necessario fornecer uma FDS
(artigo 31.°, n.°© 4), é normalmente aceite
um periodo de tempo razoavel para fornecer
uma FDS na sequéncia de um pedido.

O formulador tem de atualizar a ficha de
dados de seguranca sem demora se for
necessario alterar a recomendagédo de
seguranca ou as informacdes sobre o perigo,
ou se existirem novas informacdes sobre
autorizacdo ou restrigdo.

Quando os formuladores recebem uma ficha
alargada de dados de seguranca para uma
substancia registada, é provavel que esta
inclua novas informagdes tais como outras
medidas de gestdo dos riscos, DNEL/PNEC ou
uma nova classificacdo. Os formuladores
devem analisar se necessitam de atualizar a
ficha de dados de seguranca devido as
informacgdes recebidas.

Até 1 de junho de 2015, sdo aplicaveis
disposi¢cdes transitdrias no que respeita a
classificacdo das misturas. Até essa data, a
FDS para uma mistura deve incluir a
informacao de classificacdo em conformidade
com os requisitos da Diretiva DPP. Também
pode incluir a classificacdo em conformidade
com o Regulamento CRE, caso esteja
disponivel.
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32.°,n°1

32.2,n°2

32.°,n°3

1999/45/CE, respetivamente, para a substancia, a mistura e os seus
constituintes.

O fornecedor de (...) uma mistura, que ndo seja obrigado, nos termos
do artigo 31.°, a fornecer uma ficha de dados de seguranga, comunicara
ao destinatario as seguintes informacdes:

a) Numero ou nimeros de registo (...) para as substancias relativamente
as quais sejam transmitidas informacfes ao abrigo das alineas b), ¢) ou
d) do presente nimero;

b) (...) indicagbes pormenorizadas sobre qualquer autorizacdo concedida
ou recusada (...);

¢) Indicacbes pormenorizadas sobre qualquer restricdo imposta (...);

d) quaisquer outras informacdes disponiveis e relevantes acerca da
substancia, que sejam necessarias para possibilitar a determinacgéo e
aplicacdo das medidas adequadas de gestéo dos riscos (...)

As informacgdes a que se refere o n.° 1 sdo comunicadas gratuitamente,
em papel ou por meios eletrénicos, até ao momento da primeira entrega
de uma substancia estreme ou contida numa mistura ap6s 1 de junho
de 2007.

Os fornecedores devem proceder a atualizagdo das referidas
informacgdes, sem demora, nas seguintes ocasides:

a) Logo que estejam disponiveis novas informacgdes que possam afetar
as medidas de gestéo dos riscos, ou novas informac6es sobre efeitos
perigosos;

b) Quando tiver sido concedida ou recusada uma autorizacéo;
¢) Quando tiver sido imposta uma restricao.

Além disso, as informacg0des atualizadas sdo distribuidas gratuitamente,
em papel ou por meios eletrdonicos, a todos os anteriores destinatarios a
quem tenha sido fornecida a substéncia ou mistura nos doze meses
precedentes. Quaisquer atualizacdes depois do registo devem incluir o
nuamero de registo.

Contudo, se as substancias ou misturas
forem ambas classificadas e rotuladas em
conformidade com o Regulamento CRE antes
de 1 de junho de 2015, a classificacdo
indicada na FDS deve estar em conformidade
com o CRE e com as Diretivas DSP/DPP.

Sempre que nao for necessario fornecer uma
FDS em conformidade com o artigo 31.° do
REACH, o fornecedor de uma mistura deve
facultar ao destinatéario as informacodes
enumeradas no artigo 32.°2, n.° 1, do REACH.
Assim, é assegurado que o destinatario
recebe sempre as informagfes necessarias
para adotar medidas adequadas de gestao
dos riscos.

Tal como com a FDS, estas informacodes
devem ser facultadas ativamente ao
destinatario pelo fornecedor.

As informac¢des mencionadas no n.© 1 devem
ser atualizadas sem demora nas
circunstancias indicadas. Estas sao as
mesmas do artigo 31.°, n.° 9, supra.

De notar que o artigo 32.° diz respeito aos
destinatarios, nomeadamente aos utilizadores
a jusante e aos distribuidores. O requisito ndo

é aplicavel ao fornecimento aos consumidores.
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33.°

34.°

35.°

Dever de comunicacao de informacao sobre as substancias
presentes nos artigos

Todos os agentes da cadeia de abastecimento de uma substancia ou
mistura devem comunicar, ao agente ou distribuidor situado
imediatamente a montante na cadeia de abastecimento, as seguintes
informacgodes:

a) novas informacfes acerca de propriedades perigosas,
independentemente das utiliza¢cdes envolvidas;

b) quaisquer outras informacfes que possam pér em causa a adequagao
das medidas de gestédo dos riscos identificadas numa ficha de dados de
seguranca que lhes tenha sido fornecida, as quais devem ser
comunicadas unicamente no respeitante a utilizagdes identificadas. (...).

Aos trabalhadores e aos seus representantes, deve ser dado acesso,
pela respetiva entidade patronal, as informacdes fornecidas de acordo
com os artigos 31.° e 32.9, relativamente a substancias ou misturas que
utilizem ou a que possam estar expostos na sua atividade laboral.
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Consulte o capitulo 8 do presente guia; para
informacgdes exaustivas, consulte o Guia de
orientacao sobre requisitos para substancias
contidas em artigos.

Se o formulador ou o utilizador a jusante
tiverem conhecimento de quaisquer novas
informacgdes sobre os perigos relacionados
com uma substancia ou uma mistura, devem
informar de imediato o seu fornecedor.

Por exemplo, podem ter sido informados de
que as medidas de gestédo dos riscos
recomendadas no cenério de exposi¢cdo ou na
FDS néo séo suficientes (por exemplo, devido
a ocorréncia de doencgas associadas a
exposicao a substancia estreme ou contida na
mistura, mesmo que tenham sido aplicadas as
recomendag¢des constantes do cenario de
exposicao).

De modo idéntico, as medidas de gestdo dos
riscos recomendadas no cenario de exposi¢ao
ou na FDS podem ser excessivamente
prudentes (baseadas, por exemplo, em dados
de monitorizacdo no local de trabalho, registos
detalhados de vigilancia médica).

O capitulo 6 contém informacgdes
suplementares sobre a comunicacdo a
montante.

A expressao «informacdes fornecidas» inclui
quaisquer informacdes fornecidas como
«informacdes suficientes» se a mistura
também for vendida ao grande publico, sendo
aplicavel a isencéo referida no artigo 31.°,
n.c 4.

Contudo, se as informacgdes suplementares
contidas na FDS forem necessarias para
garantir uma utilizacdo segura, a FDS deve
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ser disponibilizada aos trabalhadores e aos
seus representantes.

36.0 Obrigacao de conservar a informagéo Este artigo detalha as obrigagfes relativas ao
registo e conservacdo de informacgdes.

Consulte o Guia de orientacédo sobre a elaboracédo de fichas de dados de seguranca para obter informacdes adicionais.
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7.2 Comunicacao de informacdes sobre condicOes de utilizacao
relativas a misturas em fichas de dados de seguranca

Ao elaborar a sua proépria ficha de dados de seguranca para as utilizagdes identificadas, o
formulador deve «incluir os cenarios de exposicao aplicaveis e utilizar outras informacdes
relevantes constantes da ficha de dados de seguranca que lhe foi fornecida» (artigo 31.°, n.°
7, do REACH). O objetivo é transmitir informacdes que ajudem a proteger a saude humana e o
ambiente de uma forma que o destinatario possa entender facilmente.

O presente subcapitulo do guia aborda os meios ao dispor do formulador para cumprir essa
obrigacdo e descreve como este pode:

e coligir as informacdes recebidas dos seus fornecedores, as quais devem estar
prontamente acessiveis para tratamento adicional (capitulo 7.2.1);

e identificar as informacdes cuja comunicacdo a jusante é pertinente (capitulo
7.2.2.);

e comunicar as informacdes eficazmente (capitulo 7.2.3).

7.2.1 Coligir informacg6es dos fornecedores sobre substancias e misturas

Um formulador adquire normalmente substancias e misturas a varios fornecedores. As
informacgfes que recebe de diferentes fornecedores podem divergir no formato e na descrigcéo
da utilizacdo e das condicdes de utilizacao.

O formulador deve coligir e harmonizar as informacfes recebidas dos diferentes fornecedores,
a fim de identificar e selecionar as informacdes a comunicar a jusante. Depois, pode comparar
diretamente as informacdes no que respeita as substancias, as utilizacdes e as condicbes de
utilizacgédo.

Durante o processo de recolha e harmonizacéo de fichas alargadas de dados de seguranca
podem surgir dificuldades préaticas, em particular nas etapas iniciais de comunicacéo de
informagfes na cadeia de abastecimento no ambito do REACH. Essas dificuldades estéo
normalmente associadas a lacunas ou conflitos nas informacfes dos cenarios de exposicéo e
ao momento em que as informacdes sdo recebidas e emitidas.

S&o0 apresentadas a seguir orientagdes para a resolucdo destes problemas. Alguns destes
aspetos sao discutidos pormenorizadamente no capitulo 4.

7.2.1.1 Orientacdes relativas a recolha de informacdes

As orientacfes seguintes tém por objetivo ajudar o formulador na recolha das informacdes que
recebe dos fornecedores. A relevancia das orientacées em cada situacdo depende dos métodos
utilizados para as identificar e comunicar.

Rececéo de informag6es dos fornecedores

Determine se as substancias contidas nas suas misturas foram registadas no ambito do
REACH e se espera receber cenarios de exposi¢do para essas substancias.

Caso seja suposto receber cenarios de exposicdo para algumas das substancias (estremes
ou contidas em misturas), mas nao os tenha recebido, contacte o seu fornecedor.

Se, por algum motivo, nao receber cenarios de exposi¢cdo para substancias e/ou misturas
que utiliza nas suas formulacdes, analise as informacdes facultadas pelos seus
fornecedores na ficha de dados de seguranca ao identificar as informacdes que deve
comunicar para a sua mistura.
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Se, para uma utilizacao relevante, receber cenarios de exposicao para uma determinada
substancia de um dos seus fornecedores, mas ndo de um outro fornecedor para a mesma
substancia, pode utilizar essas informacdes. Todavia, deve primeiro verificar se as
propriedades e os perigos das substancias recebidas dos diferentes fornecedores sao os
mesmos. Verifique igualmente se os fornecedores que nao incluiram essa utilizagdo nao a
omitiram deliberadamente por motivos validos.

No caso pouco provavel de uma utilizacao ser desaconselhada por um fornecedor mas nao
por outro, deve contactar os seus fornecedores, em conformidade com o artigo 34.°,
alinea b), do REACH.

Recolha das informacdes recebidas

Harmonize os cenarios de exposicédo recebidos em versdes consolidadas, caso tal seja
necessario para facilitar o tratamento das informacdes e/ou para criar cenarios de
exposicdo normalizados. Podera ser necessario harmonizar a terminologia e comparar as
substancias, as utilizacbes e as condi¢des de utilizacdo. Podera ser atil usar o método de
extrapolacdao na harmonizacdo de cenarios de exposicdao. Consulte o capitulo 4 e o anexo 2
para obter mais informacdes sobre extrapolacdo.

Se receber cenarios de exposicdo de diferentes fornecedores para a mesma substancia,
deve comparar os conteudos. Verifique a classificacao para se certificar de que a descrigéo
de perigo das substancias e/ou das misturas é a mesma. Se nao for o caso, clarifique o
motivo das diferencas na classificacdo e se estas influenciam o conteddo dos cenarios de
exposicdo anexados.

Se determinar que a substancia e as suas propriedades sdo as mesmas, mas as medidas
de gestéo dos riscos diferem significativamente entre os fornecedores, adote as medidas
descritas no capitulo 4.2.3.3.

Atualizacdo das informacdes recebidas

Quando receber fichas alargadas de dados de seguranca atualizadas dos seus fornecedores,
certifique-se de que analisa as informac¢des que comunica a jusante. A sua ficha de dados de
seguranca deve ser atualizada sem demora quando forem disponibilizadas novas informacdes
e estas sejam relevantes para os seus clientes (em especial, informacdes que influenciem a
gestao dos riscos, bem como informacdes sobre perigos, autorizacdes ou restricdes).

7.2.2 Identificacdo das informacdes a comunicar aos utilizadores a jusante

Apobs a rececdo e recolha das informacdes dos cenarios de exposi¢cdo sobre as substancias, o
formulador identifica as informacdes relativas as misturas que deve comunicar a jusante.

O principal objetivo é comunicar as condicfes de utilizacdo adequadas. Trata-se das condicdes
operacionais (CO) e das medidas de gestdo dos riscos (MGR) que sdo necessarias para
proteger a saude humana e o ambiente durante a utilizacdo da mistura. Este processo deve
ser executado de uma forma sistematica e proporcional ao risco. Devem ser tidos em conta
fatores como a composicdo da mistura, as propriedades de perigo da mistura e de cada
substancia contida na mistura e as utilizacdes.

As organizac0Oes industriais e as entidades reguladoras estdo a desenvolver e/ou a ensaiar
metodologias para auxiliar os formuladores na execucdo deste processo. Essas metodologias
nao sao descritas no presente documento, mas seréo fornecidas informacfes suplementares e
hiperligagfes relevantes sobre essas atividades assim que estiverem disponiveis. Trata-se de
um dominio em evolucéo e a metodologia adequada dependera da situacéo. A data de
publicacdo do presente guia, varias das metodologias em desenvolvimento enquadram-se
numa das seguintes abordagens genéricas:
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A. Abordagem baseada no cenario de exposicao: criar informacdes sobre as condi¢cbes de
utilizacdo para a mistura a partir das informacgdes do cenario de exposicao recebido.

B. Abordagem baseada nos controlos existentes: comparar as informacdes existentes
sobre as condic¢des de utilizacdo para a mistura com as informacfes do cenario de
exposicao recebido dos fornecedores.

7.2.2.1 Abordagem baseada no cenario de exposicao

O ponto de partida para a abordagem baseada no cenario de exposi¢éo sdo os cenarios
de exposicao relevantes para as substancias individuais, a partir dos quais sdo identificadas as
informacdes adequadas sobre as condi¢des de utilizacdo para a mistura. Esta abordagem
também é designada por «descendente» («top down»).

Dependendo do nimero de substancias perigosas e das vias de exposicdo, as informacdes para
a utilizacdo segura podem ser consolidadas de varias formas, as quais se traduzem com
frequéncia na aplicacdo de medidas de gestdo dos riscos mais rigorosas ou na identificacdo das
substancias componentes principais que determinam as condicfes de utilizacdo adequadas
para cada via de exposicao.

Os métodos atuais de identificacdo dos componentes principais baseiam-se normalmente na
classificacdo e/ou nos DNEL/PNEC de cada substéancia. As propriedades da substancia que
determinam o potencial de exposicdo, como a pressao de vapor, podem igualmente ser tidas
em conta.

Ao identificar desta forma as condi¢cfes de utilizacdo para a mistura, devem também ser tidos
em conta os riscos associados a uma matéria-prima perigosa para a qual nao tenha sido
recebido um cenario de exposicdo (por qualquer motivo). A informacéo para a utilizagdo
segura deve igualmente ser coerente com as medidas exigidas em conformidade com a
classificacdo da mistura.

7.2.2.2 Abordagem baseada na utilizacdo da mistura

O ponto de partida para a abordagem baseada na utilizacdo da mistura sao as
informacdes sobre as condi¢des operacionais e as medidas de gestdo dos riscos que sdo
fornecidas para a utilizacdo segura da mistura em geral. As condi¢cbes baseiam-se
normalmente na classificacdo e rotulagem da mistura, nas respetivas recomendacfes de
prudéncia e nas boas préticas adicionais recomendadas com base na experiéncia ou numa

avaliacao genérica79. Esta abordagem também é designada por «ascendente» («bottom up»).

Os controlos existentes podem ser encontrados, nomeadamente, na sec¢cao 8 da ficha de
dados de seguranca, nas fichas de controlo de ferramentas de controlo baseado na gama de
exposicao, como o COSHHSO, nos documentos BREF (documentos de referéncia sobre as
melhores técnicas disponiveis), nas publicacdes especificas de setores ou nos cenarios de
exposicao genéricos elaborados por organizacdes setoriais. (Os cenarios de exposicdo
genéricos documentam as condi¢cdes de utilizagdo normais para um processo ou produto
utilizado normalmente num setor. Consulte o capitulo 3.3 para mais informacdes).

Os controlos existentes sdo comparados com os controlos incluidos nos cenarios de exposicao
recebidos do fornecedor para as substéncias componentes. Esta comparac¢do destina-se a
verificar, e documentar, se as condi¢des de utilizacdo segura que sdo comunicadas pelo
formulador sao confirmadas por cenarios de exposi¢cdo que este recebeu dos seus

79 ~x . . ~ . ~ . . . - ~ . x
Sao fornecidas orientagdes sobre a classificagdo das misturas no capitulo 1.6 do Guia de orientacéo sobre a aplicacéo
dos critérios do Regulamento CRE, disponivel em echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

8 hse.gov.uk/coshh/.
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fornecedores. Em alternativa, o formulador pode facultar aos seus fornecedores todas as
utilizacdes e condic¢des de utilizacdo que recomenda e solicitar que sejam confirmadas.

Se os controlos existentes ndo forem baseados nos cenarios de exposicdo, o formulador deve
adotar medidas adequadas no ambito das suas obrigaces de utilizador a jusante previstas no
artigo 37.° do REACH, conforme descrito no capitulo 4.

7.2.2.3 Fatores que indicam que pode ser necessaria uma avaliacdo mais
detalhada

Uma avaliacao simples das informac0fes disponiveis sobre os perigos e as condi¢cOes de
utilizacdo é suficiente na maior parte das situacdes. Frequentemente, normas bem definidas
para a classificacdo e rotulagem de misturas podem ajudar a reduzir a complexidade da
avaliacdo para o formulador.

No entanto, surgem casos mais complexos quando é necessaria uma avaliacdo mais detalhada.

Os indicadores da probabilidade de ocorréncia destes casos sdo apresentados a seguir. O
apéndice 3 contém uma analise mais detalhada das complexidades possiveis e dos principios
fundamentais a aplicar. A metodologia aplicada deve incluir uma etapa para determinar as
situagcbes em que é necessaria uma avaliagdo mais detalhada.

Algumas dessas situacgdes incluem:

a. A existéncia de uma interacdo entre as substancias contidas na mistura, que tanto
pode aumentar como atenuar a propriedade perigosa.

Esta situacao pode dever-se a interacédo fisica entre as substancias componentes
(por exemplo, a mistura pode estar formulada para propriedades técnicas
especificas que afetem inadvertidamente a disponibilidade das substancias
componentes provenientes da libertacdo da mistura). Em alternativa, podem
existir efeitos sinergéticos na exposicdo combinada a duas ou mais substancias
(por exemplo, exposicdo humana a solventes).

b. As misturas contém substancias com perigos significativos a longo prazo em
concentracdes inferiores ao valor-limite genérico para a classificacao da
mistura.

Embora a mistura no seu todo nao seja considerada perigosa, podera ser
necessario aplicar medidas de gestdo dos riscos para minimizar a exposic¢ao, por
exemplo, no caso de substéncias cancerigenas, mutagénicas, téxicas para a
reproducdo (CMR) ou sensibilizantes (cutdneos ou respiratérios).

c. As misturas contém substancias que sdo PBT ou mPmB em concentracdes inferiores
a 0,1 %.

Embora a concentragéo seja reduzida, podera ser necessario aplicar medidas de
gestao dos riscos para minimizar a quantidade da substancia libertada para o
ambiente.

d. Sao identificados perigos para uma substancia componente que, no entanto,
néo implicam a classificagcdo como perigosa e, portanto, a mistura néao é
classificada.

Pode ser, por exemplo, o caso de uma substancia com efeitos adversos para os
sedimentos e os organismos do solo. E provavel que existam PNEC atribuidos para
0 solo e para os sedimentos, bem como eventuais medidas de gestdo dos riscos
correspondentes nos cenérios de exposicdo para as substancias.
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e. A classificacdo e os valores PNEC/DNEL para as substancias componentes estdo
disponiveis, mas levam a conclusfes contraditdrias no que respeita as substancias
principais para efeitos de determinacdo das medidas de gestao dos riscos.

f. Quando as substancias presentes na mistura sdo suscetiveis de influenciar a eficacia
das medidas de gestao dos riscos aplicaveis aos componentes isolados.

7.2.3 Opc¢Oes para inclusdo de informacgdes a comunicar aos utilizadores a
jusante

ApOs a rececao e recolha das informacdes recebidas dos fornecedores e a identificacdo das
informagdes relevantes, é possivel determinar a melhor forma de comunicar aos utilizadores
mais a jusante na cadeia de abastecimento as informacdes relativas as condi¢cdes operacionais
e as medidas de gestao dos riscos adequadas para as misturas.

A forma como estas informacg8es devem ser incluidas depende de fatores como as utilizacgdes,
o nivel de pormenor, o destinatario e consideracdes de natureza comercial. Os requisitos de
informacéao diferem de acordo com os grupos de clientes. Por exemplo, os clientes que sejam
formuladores deverdo necessitar de informagfes muito pormenorizadas. Outros clientes
poderédo ser utilizadores finais e utilizar as misturas diretamente, tais como lubrificantes, colas,
agentes de limpeza e revestimentos. Os utilizadores finais podem ter um conhecimento
limitado sobre produtos quimicos e necessitar de informagdes claras e concisas. Na préatica, os
clientes de uma determinada mistura enquadram-se num vasto leque de necessidades e
capacidades.

Se o formulador tiver elaborado um relatério de seguranca quimica para a mistura ou para as
suas substancias componentes, 0s cenarios de exposicdo pertinentes devem ser anexados a
ficha de dados de seguranca. Caso contrario, o formulador pode optar pelo meio mais
adequado para incluir as informacées, por exemplo:

(i) integrar as informagfes no texto principal da ficha de dados de seguranca; ou

(i) anexar informacdes de utilizacdo segura para a mistura; ou

(iii) incluir cenéarios de exposicao pertinentes para a substancia contida na mistura
num anexo.

O formulador pode selecionar o método mais eficaz ou facultar informacdes de formas
diferentes a grupos de clientes diferentes, se for caso disso. O processo deve ser tao eficiente
quanto possivel, proporcional ao risco, pertinente e compreensivel para os destinatarios.

A figura 6 apresenta uma arvore de decisdo simplificada sobre a forma de comunicar as
informacdes. Os aspetos a considerar sdo discutidos mais adiante no presente documento.

7.2.3.1 Integrar as informacgdes no texto principal da ficha de dados de seguranca

Uma das opcdes consiste em integrar no texto principal da ficha de dados de seguranca as
informac0des relevantes dos cendrios de exposicao recebidos dos fornecedores. Esta é a
abordagem recomendada para a comunicac&o aos utilizadores finais, se for possivel. E
utilizada, por exemplo, quando existe um numero relativamente pequeno de utiliza¢des
identificadas e/ou condicfes de utilizagao.

A integracao das informacfes tem a vantagem de as tornar claras e concisas. Contudo, nao é
normalmente adequada quando sdo necessarias recomendacgdes sobre as condi¢cfes
operacionais e as medidas de gestao dos riscos para varias utilizacées. Uma das opcdes
descritas nos subcapitulos seguintes podera ser mais adequada.
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A integracdo de informacdes no texto principal da ficha de dados de seguranca ndo é uma
opcédo se o formulador tiver de elaborar um relatério de seguranca quimica, enquanto
registante ou utilizador a jusante. Neste caso, 0s cenarios de exposicao relevantes devem ser
anexados a ficha de dados de seguranca.

Quando integra as informacdes provenientes de um cenario de exposi¢cdo do seu fornecedor no
texto principal da ficha de dados de seguranca, as obrigacfes legais associadas ao artigo 37.°,
n.° 4, do REACH continuam a aplicar-se aos destinatarios da sua mistura. Essas obrigacfes
sao descritas em pormenor no capitulo 4 e dizem respeito a aplicagdo do cenério de exposicdo
ou a adocdo de medidas alternativas. Por conseguinte, recomenda-se que as condicdes
operacionais e as medidas de gestédo dos riscos provenientes de um cenario de exposic¢do
sejam claramente identificadas como tal. A forma como esta clarificacdo é feita devera ter em
conta consideracdes de ordem técnica e comercial.

A localizacéo das informacdes na ficha de dados de seguranca é especificada no Anexo Il do
REACH. As informacdes relativas aos controlos de exposicdo e a protecdo individual séo
fornecidas na seccao 8. As informacdes sobre regulamentacdo, nomeadamente se foi efetuada
uma avaliagdo de seguranca quimica para a substancia (ou para uma substancia contida na
mistura) sao fornecidas na seccédo 15. Outras informacdes, que podem incluir fontes de dados
para a elaboracdo da ficha de dados de seguranca, informag8es sobre extrapolacéo, etc.,
podem ser fornecidas na seccgéo 16.

é
a

7.2.3.2 Anexar informag6es de utilizagdo segura para a mistura

As informacdes de utilizacdo segura para a mistura podem ser obtidas dos cenarios de
exposicdo relativos a utilizacdo das substancias componentes de uma mistura recebidos dos
fornecedores e consolidados numa Unica descricdo da utilizacdo segura da mistura. As
informacdes a incluir sdo identificadas através da abordagem descrita no capitulo 7.2.2.

As informaces de utilizacdo segura séo anexadas a ficha de dados de seguranca e
identificadas como provenientes de cenarios de exposicdo. Consistem nas informacdes
relevantes dos cenarios de exposicéo recebidos dos fornecedores e nas medidas de gestao dos
riscos para garantir a utilizacdo segura. Verifique junto da sua organizagéo setorial se foi
proposto um modelo normalizado para as informacdes de utilizacdo segura.

A inclusdo de informag6fes de utilizagdo segura para a mistura sob a forma de anexo pode
constituir uma abordagem adequada quando n&o é possivel integrar rapidamente informagdes
Uteis no texto principal da ficha de dados de seguranca. Este é frequentemente o caso quando
existe uma grande variedade de utiliza¢des, com diferentes condi¢bes de utilizacdo, e quando
0S cenarios sao mais complexos.

A inclusdo de informacdes de utilizacdo segura para a mistura sob a forma de anexo nao é
uma opcao se tiver de elaborar um relatério de seguranca quimica, enquanto registante ou
utilizador a jusante. Neste caso, os cenarios de exposicao relevantes devem ser anexados a
ficha de dados de seguranca.

7.2.3.3 Incluir cenarios de exposicdo pertinentes para a(s) substancia(s) num anexo

Os cenarios de exposicao relevantes para as substancias contidas na mistura podem ser
incluidos num anexo da ficha de dados de seguranca. Esta é, provavelmente, a abordagem
mais adequada para a comunicacao a clientes que também sejam formuladores e que,
normalmente, elaboram fichas de dados de seguranca para as suas proprias misturas. Pode
também ser adequada para os utilizadores finais quando as medidas de gestédo dos riscos
adequadas para uma utilizacao final sdo claramente especificadas num cenario de exposicédo
para cada utilizacao identificada.
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O cenario de exposicdo anexado pode ser igual ao recebido do seu fornecedor ou, caso tenha
varios fornecedores para a mesma substancia, pode ser coligido e consolidado a partir dos
cenarios de exposicao que recebe.

Se o formulador for obrigado a elaborar um relatério de seguranca quimica, como registante
ou como utilizador a jusante, deve anexar os cenarios de exposicao relevantes (artigo 31.°,
n.© 7, do REACH). Esta € a Unica situacdo em que nao existe nenhuma alternativa disponivel
para o formulador.

( INiclo
Elabora um Nio .~ Quem sdo os
CSR? N 7 “_seus clientes?

A

Outros
formuladores

Utilizadores
finais

Sim

As condic¢Oes de
tilizagao diferem?

Sim Nao
nexar cenarios de Anexar informacgdo Integrar a
¥ exposi¢do relevantes | de utilizacdo segura a | informacgdo no

a FDS FDS texto da FDS

Figura 6 Sugestdo de arvore de decisao simplificada para os formuladores identificarem como
comunicar informacgdes sobre a utilizagdo segura de misturas a jusante



Orientacdes para os utilizadores a jusante
Versao 2.0 — dezembro de 2013

7.2.4 Orientacdes gerais para a comunicacao de informacdes a jusante

Os subcapitulos anteriores sublinharam as principais consideragdes relativas a comunicacgao de
informacdes sobre misturas pelos formuladores. As orientagcfes gerais a ter em conta ao
comunicar informac¢des séo sintetizadas a seguir:

a) Apenas sao incluidas utilizac6es identificadas relevantes. Por exemplo, utilizacdes
como a formulagédo nas proprias instalacdes e a utilizacao pelos consumidores finais ndo sédo
relevantes, caso o formulador forneca apenas utilizadores finais industriais/profissionais.

b) Apenas sao incluidos os cenarios de exposicao que sao relevantes para a mistura.
Se o formulador transmitir cenarios de exposi¢cao recebidos do seu fornecedor, podera nao ser
necessario anexar cenarios de exposicdo para cada substancia registada contida na mistura,
mas apenas para as substancias para as quais é necessario indicar as condi¢cdes de utilizacdo
segura. Contudo, os destinatarios que também sdo formuladores poderédo preferir receber
todos os cenarios de exposicao.

c) As condicbes operacionais e as medidas de gestéo dos riscos sdo adequadas e
proporcionais. As condi¢des de utilizacdo devem ser adequadas para a mistura, para as
utilizacbes e para o setor/grupo de utilizadores. Devem proporcionar uma protecdo adequada
que ndo seja excessivamente prudente.

d) As informacgfes importantes sao faceis de obter e de entender. Inclua elementos
estruturais, tais como um indice, para ajudar a obter as informacdes. Evite a sobrecarga de
informagfes, uma vez que podera dificultar a pesquisa das informacdes essenciais. Inclua
informacdes sobre os cenarios de exposicdo e sobre extrapolacao apenas se forem relevantes
para os destinatarios (normalmente também formuladores).

e) Sempre que possivel, sdo utilizados descritores e métodos normalizados. Devem
utilizar-se descri¢cdes e termos claros que sejam facilmente entendidos pelo leitor. O sistema

descritor de utilizagbes, frases padréo (frases EuPhraCSl) e modelos harmonizados de cenario
de exposicao favorecem o tratamento eficaz, a automatizacdo e a traducédo das informac6es do
cenario de exposicdo. Todavia, deve ser tida em conta a familiarizagdo do destinatario com
esta terminologia e utilizar-se terminologia especifica do setor, se necessario.

f) Tanto quanto possivel, os cenarios de exposicao do fornecedor para as substancias
estao agrupados por utilizacdes identificadas ou categorias de utilizacdo e exposicao
relevantes. E possivel implementar o método de agrupamento utilizando cenarios de
exposicdo genéricos ou uma «categoria de utilizagdo e exposi¢cado». Uma categoria de utilizagdo
€ exposicdo é um cenario de exposicdo que abrange uma vasta gama de processos ou
utilizacbes. A aplicacdo adequada de agrupamentos pode promover clareza e comodidade, sem
perda de informac8es necessarias para o controlo adequado dos riscos.

g) As informacfes dos cenarios de exposicdo sao coerentes com as informacdes do
texto principal da ficha de dados de seguranca. A sintese das principais informagdes
relevantes dos cenarios de exposi¢cdo anexados deve ser incluida nas secc¢des principais da
ficha de dados de seguranca, com uma referéncia cruzada para os dados do cenario de
exposicdo. O apéndice 2 do Guia de orientagdo sobre a elaboragédo de fichas de dados de
seguranca da ECHA fornece orientac8es suplementares para 0os agentes que necessitam de
incluir informacdes do cenario de exposicdo na ficha de dados de seguranca.

h) As informacdes sobre as condi¢cdes operacionais e as medidas de gestdo dos riscos
provenientes de um cenario de exposicao do fornecedor devem ser claramente
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identificadas. Esta disposicao € aplicavel se as informacdes estiverem integradas no texto
principal ou anexadas de alguma forma a ficha de dados de seguranca. As obrigacdes legais
associadas ao artigo 37.2, n.°© 4, do REACH sao aplicaveis aos destinatarios da mistura se as
condicdes descritas nos cenarios de exposicdo nao forem aplicadas.

i) Todas as informacdes relevantes recebidas sao incluidas. O formulador recebera
informacgfes sobre misturas e/ou substancias contidas na sua mistura de diversas formas, por
exemplo, integradas numa ficha de dados de seguranca, anexadas como informacdes de
utilizacdo segura para uma mistura ou anexadas num cenario de exposicdo. Deve certificar-se
de que as informac0fes recebidas por um meio diferente de um cenario de exposi¢cdo ndo sao
negligenciadas ao identificar as informacdes a comunicar aos seus clientes.

J) As fichas de dados de seguranca e os cenarios de exposicao sao fornecidos na
lingua oficial do Estado-Membro em que a substancia é colocada no mercado. Esta
disposicao é aplicavel, salvo disposicdo em contrario do Estado-Membro em questéo (artigo
31.°, n.° 5, do REACH). A utilizacao de frases EuPhraC® contribui para promover a

harmonizacéo e para traducdes fidedignas. A ECHA-termss, uma base de dados multilingue da
ECHA para terminologia sobre produtos quimicos, contribui igualmente para melhorar a
qualidade das traducdes e promover a clareza das comunicacoes.

k) A ficha de dados de seguranca é revista logo que sdo disponibilizadas novas
informacgdes. Um dos desafios enfrentados pelos formuladores é o facto de as novas
informacdes chegarem em momentos diferentes. Contacte o seu fornecedor para garantir que
recebe todos os cenarios de exposicado, tanto quanto possivel. Quando recebe informacdes
relevantes, deve atualizar a sua propria ficha de dados de seguranca. No caso de substancias
para as quais ainda ndo existem cenarios de exposicao disponiveis, utilize as informacdes das
fichas de dados de seguranca para identificar as medidas de gestdo dos riscos adequadas. Se
for disponibilizado um cenario de exposicdo apds a publicacdo da sua ficha de dados de
seguranca, deve proceder a sua atualizacdo caso seja necessario alterar as informacdes sobre
0 perigo ou as recomendacdes de seguranca (em geral, quando sdo disponibilizadas novas
informag0des relevantes, tal como se encontra indicado no artigo 31.°, n.© 9, do REACH).
Reveja todas as informacdes provenientes dos fornecedores para se certificar de que as
informagdes obrigatdrias sdo comunicadas a jusante.

i) O processo € documentado. Devem ser efetuados e conservados registos de atividades
como a comunicacdo com os fornecedores, a identificacdo de informacfes a comunicar e a
comunicacdo a jusante, em conformidade com o artigo 36.°© do REACH.
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8 Requisitos relativos a autorizacao, restricoes e
substancias contidas em artigos

8.1 Requisitos de autorizacéo e utilizadores a jusante

O presente capitulo descreve as medidas que os utilizadores a jusante sdo obrigados a adotar
em relacdo as substancias sujeitas a autorizacdo. O sistema de autorizacdo (Titulo VII do
REACH) estabelece que as substancias que suscitam elevada preocupacdo sejam, em primeiro
lugar, identificadas e inscritas na Lista de substancias candidatas e depois gradualmente
incluidas no Anexo XIV do Regulamento REACH (a «lista de autorizagdo»). Uma vez incluidas
nesse anexo, nao podem ser colocadas no mercado nem utilizadas ap6s a denominada «data
de expiracdo». Um agente pode continuar a utilizar uma substancia incluida no Anexo XIV apdés
a data de expiracdo apenas se tiver apresentado um pedido de autorizacdo antes da data-
limite, mas ainda nao tiver sido adotada uma decisdo sobre o pedido, ou se a sua utilizacédo
estiver em conformidade com as condi¢cdes de uma autorizacdo concedida para essa utilizacdo
a esse agente ou a outro agente a montante na sua cadeia de distribui¢cdo. Além disso, um
fabricante, importador ou utilizador a jusante pode continuar a colocar no mercado uma
substancia incluida no Anexo XIV para uma utilizacdo para a qual foi concedida uma
autorizacao ao seu utilizador imediatamente a jusante. Nao ha qualquer tonelagem indicativa
para este requisito.

O pedido de autorizacdo pode ser apresentado por um fabricante, importador ou utilizador a
jusante individualmente ou em conjunto. Um representante Unico de um fabricante de pais
terceiro, devidamente mandatado, também pode apresentar um pedido de autorizacdo.

E extremamente importante compreender que uma autorizagdo é concedida especificamente
aos agentes de uma cadeia de abastecimento especifica para utilizacbes especificas de uma
substancia especifica.

Seréo concedidas autorizacdes para utilizat;ﬁes84 (especificas) para as quais o requerente
demonstre que os riscos colocados pela substancia sdo adequadamente controlados. Podem
igualmente ser concedidas autorizacdes nos casos em que o requerente possa demonstrar que
os beneficios socioecondmicos de uma utilizacdo prevalecem sobre os riscos e que nao estdo
disponiveis substancias ou tecnologias alternativas adequadas. As autorizacfes serao
concedidas pela Comissdo, sendo sujeitas a revisdes com uma periodicidade decidida caso a
caso. O Comité de Avaliagao dos Riscos (RAC) e o Comité de Analise Socioeconémica (SEAC)
da ECHA formulam pareceres sobre os pedidos de autorizacdo que sdo enviados a Comissédo. A
sua utilizacdo pode ser incluida na autorizacao concedida a um agente a montante na sua
cadeia de abastecimento. Em alternativa, pode efetuar um pedido de autorizagdo para a sua
utilizacdo ou utilizacdes através dos seus utilizadores a jusante, individualmente ou em
conjunto com o fabricante/importador, representantes Unicos ou outros utilizadores a jusante.
O Guia de orientacdo sobre a preparacdo de pedidos de autorizagdo explica detalhadamente

R ~ 85 ~ . .. ~ .
como requerer uma autorizacdo . Sao fornecidas mais informacdes sobre o procedimento de
- ~ ~ . s 86
autorizacao na seccédo especifica do sitio Web da ECHA .

84 S - . . .

Tenha em atencao que, embora as utilizagdes identificadas descritas no contexto do registo constituam uma boa base
para a descrigdo das utilizacdes objeto do pedido, podera ser necessario aperfeicoar a descri¢cdo no contexto da
autorizacdo. Recomenda-se a utilizacdo de descritores de utilizagdo nos pedidos de autorizacao.

85 . .
Disponivel no sitio Web da ECHA, em echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

86 ) ) ) )
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.
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Se uma substancia estiver sujeita a autorizacdo, é necessaria uma comunicacao proativa entre
o requerente (p.ex., o fornecedor da substancia) e os utilizadores a jusante antes da
apresentacao do pedido, a fim de assegurar que todas as utilizacdes em causa sdo abrangidas.
Uma vez concedida a autorizacao, o utilizador a jusante do titular da autorizacdo deve receber
informacfes do seu fornecedor sobre a mesma, quer na subseccéo 15.2 da ficha de dados de
seguranca quer em conformidade com o disposto no artigo 32.° do REACH, e notificar a ECHA.
O numero da autorizacdo deve também ser mencionado no rétulo das substancias e misturas
colocadas no mercado, em conformidade com o artigo 65.° do REACH, e o destinatario deve
ser informado nos termos do artigo 32.°© do mesmo regulamento.

8.1.1 Utilizacdes isentas de autorizagao

O Regulamento REACH prevé isencdes dos requisitos de autorizacdo para utilizacdes de
substancias incluidas no Anexo XIV em determinadas condi¢des. Deve verificar se a sua
substancia pode beneficiar dessa isen¢cdo antes de ponderar qualquer outra medida.

A) Isencdes gerais dos requisitos de autorizacao: as substancia incluidas no anexo XIV
podem ser usadas para utilizacbes que estejam isentas de autorizacdo. Por isso, se a sua
utilizacdo esta isenta de autorizacdo, pode manté-la sem requerer uma autorizacao apos a
data de expiracao. Contudo, deve aplicar as condicBes de utilizacdo e as medidas de gestao
dos riscos que lhe foram comunicadas, por exemplo, num cenario de exposi¢cdo anexado a uma
ficha de dados de seguranca.

As isencdes de autorizacdo nao tém de lhe ser comunicadas pelos seus fornecedores, pelo que

devera verificar se a sua utilizacdo especifica estd isenta. O quadro 15 enumera as isenc¢des
dos requisitos de autorizacdo, em conformidade com o REACH. Estdo disponiveis mais

informacgdes sobre isen¢des na seccao de P&R sobre pedidos de autoriza(;éoS7.

Quadro 15 Isencdes gerais dos requisitos de autorizacédo

Isencao Descricdo da isencéo:

(sucinta)

N&o abrangida Substéncias nédo abrangidas pelo ambito de aplicacdo do REACH 2.°

Ver também o ambito de aplicagdo do REACH no Navigator e
88

consultar as Orientagfes sobre o registo

Substancias Substancias intermédias isoladas nas instalacdes e substancias 2.9,
intermédias intermédias isoladas transportadas. n.° 8,

alinea b)
Medicamentos Utilizacdo em medicamentos para utilizacdo humana ou 2.°,
para utilizacao veterinaria, abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento n.es5,
humana ou (CE) n.© 726/2004, da Diretiva 2001/82/CE do Parlamento alinea a)
veterinaria Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que

estabelece um cdédigo comunitario relativo aos medicamentos

8 Disponivel no sitio Web da ECHA em echa.europa.eu/support/qgas-support.

88 . ~ . .
Pode iniciar uma sessdo do Navigator em echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/identify-your-obligations. Os documentos de orientacdo estdo disponiveis na sec¢do «Apoio» do sitio

Web da ECHA em http://www.echa.europa.eu/web/qguest/guidance-documents/quidance-on-
reachecha.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Alimentos ou
géneros
alimenticios

Investigacao e
desenvolviment

. o 89
o cientificos

Produtos
fitofarmacéutico
S

Produtos
biocidas

Combustivel
para motores

Combustivel em
instalacdes de
combustao

Produtos
cosmeéticos

veterinarios, e da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano.

Utilizacdo em alimentos ou géneros alimenticios nos termos do
Regulamento (CE) n.© 178/2002, inclusive quando utilizada:

- como aditivo alimentar em géneros alimenticios, abrangido pelo
ambito de aplicacao da Diretiva 89/107/CEE do Conselho, de 21
de dezembro de 1988, relativa a aproximacao das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes aos aditivos que podem ser
utilizados nos géneros destinados a alimentagédo humana;

- como aromatizante em géneros alimenticios, abrangido pelo
ambito de aplicacdo da Diretiva 88/388/CEE do Conselho, de 22
de junho de 1988, relativa a aproximacao das legislacées dos
Estados-Membros no dominio dos aromas destinados a serem
utilizados nos géneros alimenticios e dos materiais de base para a
respetiva producao, e da Decisdo 1999/217/CE da Comisséao, de
23 de fevereiro de 1999, que adota um repertério das substancias
aromatizantes utilizadas nos géneros alimenticios, elaborado em
aplicacdo do Regulamento (CE) n.°© 2232/96 do Parlamento
Europeu e do Conselho;

- como aditivo na alimentacédo para animais, abrangido pelo
ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.© 1831/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacao animal;

- em alimentos para animais, abrangidos pelo ambito de aplicacédo
da Diretiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de junho de 1982,
relativa a certos produtos utilizados na alimentacdo dos animais.

Utilizacdo em investigacao e desenvolvimento cientificos,
90
conforme definidos no artigo 3.°, n.°© 23, do REACH .

Utilizada em produtos fitofarmacéuticos abrangidos pelo ambito
de aplicagcdo do Regulamento (CE) n.© 1107/2009 do Conselho

Utilizacdo em produtos biocidas abrangidos pelo ambito do
Regulamento relativo aos produtos biocidas (BPR 528/2011)

Utilizacdo como combustiveis para motores, abrangidos pela
Diretiva 98/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13
de outubro de 1998, relativa a qualidade da gasolina e do
combustivel para motores diesel (artigo 56.°, n.° 4, alinea c), do
REACH)

Utilizacdo como combustiveis em instalacdes de combustédo
moveis ou fixas de produtos derivados dos 6leos minerais e
utilizacdo como combustiveis em sistemas fechados (artigo 56.°,
n.° 4, alinea d), do REACH)

Utilizacdo em produtos cosmeéticos abrangidos pelo ambito de
aplicacdo da Diretiva 76/768/CEE do Conselho, no caso de

2.9,
n.°5,
alinea b)

56.°,
ne3

56.°, n.°©

56.°,
n.e 5,

% Tenha em atencao que a expressao «investigacao e desenvolvimento cientificos» pode abranger atividades analiticas.
Consulte a P&R n.° 585 relativa a Pedidos de autorizacdo (Applications for authorization) em
echa.europa.eu/support/gas-support.

“0 artigo 3.2, n.° 23, do REACH define investigacdo e desenvolvimento cientificos como «qualquer tipo de

experimentacao cientifica, analise ou investigacdo quimica realizadas em condi¢8es controladas, num volume inferior a

uma tonelada por ano».
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substancia sujeitas a autorizacdo apenas porgue cumprem 0s alinea a)
critérios do artigo 57.°, alineas a), b) ou c) ou porque séo
identificadas em conformidade com o artigo 57.°, alinea f) apenas
devido aos perigos para a saide humana
Materiais Utilizacdo em materiais destinados a entrar em contacto com 56.°,
destinados a géneros alimenticios abrangidos pelo ambito de aplicacdo do n.e5,
entrar em Regulamento (CE) n.© 1935/2004, no caso de substancia sujeitas alinea b)
contacto com a autorizacdo apenas porque cumprem os critérios do artigo 57.°,
géneros alineas a), b) ou c) ou porque séo identificadas em conformidade
alimenticios com o artigo 57.°, alinea f) apenas devido aos perigos para a

saude humana
Isencdes com Utilizacdo de substancias presentes em misturas abaixo do limite 56.°,
base na de concentracdo de 0,1 % em massa (m/m) para substancias n.° 6,
concentracao: mencionadas no artigo 57.°, alineas d), e) e f), do REACH alinea a)
PBT, mPmB ou
substancias que
suscitam
preocupacdes
semelhantes
Isencbes com Utilizacdo de substancias presentes em misturas abaixo do menor 56.°,
base na dos limites de concentracéo especificados na Diretiva 1999/45/CE n.° 6,
concentracao: ou no anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 que alinea b)
Categorias CMR tenham como resultado a classificagdo da mistura como perigosa
1A e 1B

B) Isencdes incluidas no Anexo XI1V: Além das isen¢des genéricas enumeradas no namero
anterior, as entradas no Anexo XIV do REACH podem incluir as seguintes isencdes:

- investigacéo e desenvolvimento orientados para produtos e processos abaixo da quantidade
maxima especificada (artigo 56.°, n.°© 3, do REACH);

- utilizacdes ou categorias de utilizacdes abrangidas pelas condi¢cdes especificadas (artigo 58.°,
n.°%> 1 e 2 do REACH).

O Anexo XIV contém informacdes sobre as utilizacdes que estido isentas e se a isencéo esta
sujeita a condi¢des adicionais. Qualquer informacdo ou condicdo mencionada no Anexo XIV
deve ser aplicada, caso contrario ndo se poderda considerar que a utilizacao esta isenta.

Recomenda-se que documente a fundamentacdo em que assenta a isencao dos requisitos de
autorizacdo para a sua substancia e a mantenha disponivel para os inspetores.

C) No que respeita as utilizagSes de misturas, ndo existem requisitos de autorizacao abaixo
. . . ~ 91
de determinados limites de concentracdo .

D) Embora a incorporacdo de uma substancia num artigo na UE necessite de autorizacao, a
utilizacdo de artigos (importados) ndo esta sujeita a autorizagéogz.

*" Estes limites estdo definidos no artigo 56.°, n.©6, do Regulamento REACH.

92 - - - N A - - . 2 - - ~

Todavia, importa notar que, no que respeita as substancias incluidas no Anexo XIV, ap0s a respetiva data de expiracao,
a ECHA deve considerar se a utilizagado da substancia em artigos constitui um risco que ndo é controlado e, se for esse 0
caso, deve elaborar uma proposta de restri¢cdo para dar resposta a esta preocupagao.
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8.1.2 Cumprimento dos requisitos de autorizacao

Se utiliza uma substancia incluida no Anexo XIV, deve:

« verificar a data-limite dos pedidos para a substénciag3;

« certificar-se de que o seu fornecedor inclui a sua utilizacdo (e/ou as utilizacdes dos
seus utilizadores a jusante) no pedido de autorizacdo ou pondera requerer uma
autorizacao.

Além disso, tem a obrigacao de:

« certificar-se de que foi concedida uma autorizacdo para a sua utilizagdo, a si ou a um
agente a montante na sua cadeia de abastecimento (se pretender continuar a utilizar
a substancia ap0s a data de expiracdo);

« cumprir as condi¢des da decisdo de autorizacéo, e

« notificar a ECHA se utilizar a substancia ao abrigo da autorizacdo concedida a um
. . 94
agente a montante na sua cadeia de abastecimento .

E importante consultar regularmente a Lista de Autorizacéo para verificar se alguma das
substancias que utiliza esta incluida. A lista € normalmente atualizada uma vez por ano, apés
uma decisdo final da Comissdo Europeia. As substancias em causa sao indicadas nos projetos e
na versao final das recomendacdes do Anexo X1V da ECHA a Comissao, os quais sao
publicados cerca de 12 e 18 meses antes da atualizacdo, respetivamente.

Se incorpora essas substancias em misturas, podera ser vantajoso, do ponto de vista
comercial, garantir que as utilizagbes dos seus clientes sao incluidas no pedido de autorizagao.
Se as utilizacBes dos seus clientes nao cumprirem as condicfes de autorizacdo, estes deverdo
cessar a utilizacdo da sua mistura ou solicitar uma autorizacdo que abranja essas utilizac6es.

Os pedidos de autorizacdo sdo apresentados a ECHA e podem ser formulados pelos
fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante das substancias e/ou por representantes
Unicos devidamente mandatados. No que respeita as utilizacdes, os pedidos podem ser
apresentados para a utilizacao ou as utilizacdes préprias do requerente e/ou para as utilizacdes
para as o0 quais o requerente pretenda colocar a substancia no mercado.

Os pedidos de autorizacdo devem especificar a utilizagdo para a qual é solicitada a autorizagdo
e documentar, num relatério de seguranca quimica, a forma como 0s riscos sao
adequadamente controlados e/ou minimizados. Devem ainda incluir uma analise de
alternativas e, caso existam alternativas disponiveis, um plano de substituicdo. Os pedidos
relativos a substancias para as quais ndo existem DNEL/PNEC ou em que a exposicdo excede o
DNEL devem incluir uma analise socioecondmica (SEA).

Contacte o seu fornecedor antes da data-limite dos pedidos para saber se ele ou outro agente
a montante na cadeia de abastecimento apresentardo um pedido.

Caso o seu fornecedor pretenda requerer uma autorizagdo, confirme quais as condi¢des de
utilizacdo que este ira especificar no pedido.

* A data-limite para os pedidos é indicada no Anexo XIV. Trata-se da data-limite em que um pedido de autorizacdo deve
ser apresentado para garantir que a utilizaco pode prosseguir apds a data de expiragcdo, mesmo que a decisdo ainda nao
tenha sido proferida.

% Se tiver apresentado o seu proprio pedido de autorizacdo, ndo é necessario notificar a ECHA.
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Caso a sua utilizacdo nao se destine a ser abrangida por uma autorizacdo requerida por um
fornecedor na sua cadeia de abastecimento e decidir pedir uma autorizacdo, pode solicitar o
acesso ao relatério de seguranca quimica do fornecedor para preparar o seu dossié de pedido.
Se o seu fornecedor apresentar um pedido que abranja as suas utilizacdes, este pode solicitar
a sua ajuda na descricdo das condi¢des operacionais e das medidas de gestdo dos riscos
adequadas para essas utilizacdes. Podem também ser efetuados outros pedidos de informacao
e cooperacéo relacionados com a avaliagcdo de alternativas, a elaboracédo de planos de
substituicdo ou a realizacdo de uma analise socioeconémica. Estao disponiveis informacdes
adicionais no Guia de orientacdo sobre a preparacdo de pedidos de autorizacdo e no Guia de
orientacdo sobre a preparacdo de anélises socioeconémicas no ambito de um pedido de

. ~ 95
autorizagcao .

8.1.2.1 Avaliar a necessidade de medidas no que respeita a sua utilizacdo e pedido
de autorizacao

Pode antecipar a necessidade de adotar medidas no que respeita aos requisitos de autorizacédo
para a utilizacdo de uma substancia, monitorizando o sitio Web da ECHA em diferentes etapas
do processo que conduz a inclusdo da substancia no Anexo XIV. Quando a substancia for
incluida no Anexo XIV e nenhum fornecedor pretender requerer uma autorizagdo para a sua
utilizacdo, pondere antecipadamente se a substituicdo da substancia podera ser uma melhor
opc¢ao do que continuar a utilizacdo. Sdo fornecidas orientacdes sobre a avaliacdo das
alternativas e a elaboracdo de planos de substituicdo no Guia de orientacdo sobre a preparagao
de um pedido de autorizacdo.

Podem existir diversos motivos para que nenhum agente a montante na cadeia de
abastecimento tenha solicitado uma autorizacdo que abranja a sua utilizacao, por exemplo,
devido ao facto de os seus fornecedores desconhecerem a sua utilizacdo, o pedido nao ser
vantajoso para outros agentes ou ter ficado provado que os riscos associados a utilizagdo néo
eram adequadamente controlados. Se julga que os riscos associados a substancia podem ser
adequadamente controlados na sua utilizacdo, ou que os beneficios socioecondmicos da sua
utilizagc&o prevalecem sobre os riscos, pode apresentar um pedido de autoriza¢do para a sua
utilizacao.

E possivel preparar e requerer uma autorizagdo com um grupo de agentes para a mesma
utilizagéo ou utilizagbes diferentes da substancia. Por exemplo, podera considerar a
possibilidade de:

e informar o seu fornecedor e pedir-lhe que requeira a autorizacdo, ou
e apresentar o pedido com o seu fornecedor, e/ou

e apresentar o pedido com outros utilizadores a jusante, que necessitem da
autorizacdo para a mesma substancia, e/ou

e apresentar o pedido com outros clientes (se também forem utilizadores a jusante)
que dependem da substancia ou mistura que lhes vende.

E importante recordar que, caso ndo seja apresentado nenhum pedido de autorizacédo que
abranja a sua substancia (por si ou por um agente a montante na cadeia de abastecimento),
tem de cessar a utilizacdo da substancia até a data de expiracdo e a substéncia, estreme ou
contida numa mistura, ndo pode ser fornecida aos seus clientes para mais utilizagbes apos
essa data.

% Ambos disponiveis na sec¢do «Apoio» do sitio Web da ECHA em
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-
reachecha.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.
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8.1.2.2 Data de expiracéo

Caso a substancia que utiliza esteja sujeita a autorizacdo e nao lhe seja aplicavel nenhuma das
isencdes, pode continuar a utilizar uma substancia estreme, ou contida numa mistura ou num
artigo até atingir a data de expiragdo. Esta ultima é especificada no Anexo XIV para cada
substancia. Apds a data de expiracdo, um utilizador a jusante apenas podera utilizar a
substancia estreme ou contida numa mistura ou num artigo, ou incorpora-la num artigo, se
tiver sido concedida (a ele ou a um agente a montante na cadeia de abastecimento) uma
autorizacado e ele cumprir as respetivas condi¢cdes, ou se ele ou o seu fornecedor tiverem
pedido uma autorizagdo antes da data-limite para os pedidos e estiverem ainda a aguardar a
deciséo.

8.1.2.3 Comparar as utilizacdes e condicdes autorizadas com a sua prépria
utilizacéo

Se tiver sido concedida uma autorizacdo a um agente situado a montante na cadeia de
abastecimento, o seu fornecedor devera fornecer informacdées suficientes para lhe permitir
utilizar a substancia de acordo com as condi¢8es da autorizacdo. O fornecedor podera facultar
informacdes suplementares relacionadas com a autorizacédo, por exemplo, quando esta sera

revista. Estas informacdes podem, em todo o caso, ser encontradas no sitio Web da ECHA®.

Sempre que se aplica o artigo 31.° do REACH, o fornecedor comunicara as condicbes em que a
substancia pode ser utilizada de acordo com a autorizagdo num cenario de exposicdo em anexo
a ficha de dados de seguranca ou no corpo principal desta.

A verificacdo se uma utilizagdo esta abrangida por uma autorizagdo é semelhante a verificagdo
«normal» da cobertura de um cenario de exposi¢do (capitulo 4 do presente guia).

As condic¢des comunicadas (p.eX., nho cenario de exposicdo) devem ser rigorosamente
aplicadas. E possivel aplicar condi¢cbes mais rigorosas que conduzam a uma menor exposicao
(duracfBes mais curtas, utilizacdo menos frequente, processos mais hermeticamente
encapsulados, etc.).

Para cumprir as condi¢cfes da autorizacdo, podera ser necessario melhorar ou modificar o seu
processo para aplicar as condi¢cdes descritas no cenario de exposicao.

8.1.2.4 Notificar a ECHA

Se esta dependente da autorizagdo concedida ao seu fornecedor ou a outro agente a montante
na cadeia de abastecimento, deve comunicar o facto a ECHA o mais tardar até trés meses apoés
a primeira entrega de uma substéncia autorizada estreme ou contida numa mistura (artigo
66.° do REACH). Sera fornecido um formulario de notificacdo através da Web, no qual deveréo
ser prestadas, no minimo, as seguintes informacdes:

e a sua identificacdo e informacdes de contacto;

e 0 numero de autorizacdo, que encontrara no rétulo e/ou na ficha de dados de
seguranca da substancia ou mistura ou nas informacdes fornecidas em
conformidade com o artigo 32.° do REACH;

e breve descricdo genérica da utilizacao.

Além disso, se o utilizador a jusante estiver conforme com as condi¢des previstas na
autorizacao, é aconselhavel que o documente para acompanhamento interno e utilizacdes

*®Em echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.
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futuras (por exemplo, se introduzir alteracdes no processo, tera de voltar a verificar a sua
conformidade).

8.1.2.5 Comunicacdo das informacdes pertinentes a jusante

Se o utilizador a jusante for um formulador e fornecer misturas aos seus clientes, deve enviar
0 numero de autorizagdo e quaisquer informacdes sobre as condi¢des nele previstas que sejam
pertinentes para os clientes. O niumero de autorizacdo deve constar igualmente do rétulo
(artigo 65.°© do REACH) e na secc¢éo 2 da ficha de dados de seguranca quando esta for
necessaria.

Uma vez que a substancia autorizada suscita elevada preocupacéo, se produzir artigos, deve
fornecer aos seus clientes informacfes sobre a substancia autorizada, caso esteja presente no
artigo em concentracdes superiores a 0,1 % (m/m). S&o fornecidas orientacdes adicionais
sobre esta questdo no capitulo 8.3 e, mais detalhadamente, no Guia de orientacdo sobre

.. A . . . 97
requisitos para substancias contidas em artigos .

8.1.2.6 Periodo de revisao limitado

As autorizacdes estdo sujeitas a um periodo de revisao limitado, dentro do qual a Comisséo
pode decidir anular ou alterar a autorizacdo. Importa referir que as autorizacdes podem ser
revistas em qualquer altura pela Comisséo se as circunstancias da autorizacao inicial se
tiverem alterado de forma a afetar os riscos ou o0 impacto socioecondémico ou se tiverem
surgido novas informagdes sobre possiveis alternativas.

Tal serda normalmente registado na ficha de dados de seguranca ou nas informacdes
comunicadas ao utilizador a jusante nos termos do artigo 32.°© do REACH. Além disso, esta

. ~ . . - a . . .98
informacéo podera ser encontrada na decisdo da Comissdo publicada no Jornal Oficial e no
L. 99 . . ~ ~ ;. -~
sitio Web da ECHA . Os titulares das autorizacfes tém de apresentar um relatério de reviséao
. ) , o .. 100
pelo menos dezoito meses antes de expirar o periodo de revisédo limitado .

8.1.3 Contribuicao para consultas publicas

Durante o processo de autorizacdo, pode formular observacfes sobre as substancias em causa
em diferentes etapas do processo:

- Apo6s a apresentacdo de uma proposta de identificacdo de uma substancia como SVHC:
a ECHA congratula-se em particular com as observacdes relacionadas com a identidade
da substancia e/ou as propriedades intrinsecas utilizadas para justificar a identificacdo
como SVHC. As observacgdes relativas a classificacdo e rotulagem harmonizadas ndo séao
consideradas neste contexto. Podem ser formulados outros tipos de observacoes,
nomeadamente sobre as utilizacbes, que serdo tidas em conta na etapa seguinte do
processo.

- Quando a substéncia SVHC for recomendada pela ECHA para inclusdo no Anexo XIV:
informacdes sobre a complexidade da cadeia de abastecimento sao particularmente
bem-vindas. A ECHA congratula-se igualmente com as observacdes sobre os periodos

°" 0s documentos de orientacado estdo disponiveis na seccdo «Apoio» do sitio Web da ECHA em
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-
reachecha.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

98
eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.

% echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

19 S50 fornecidas mais informacgdes sobre 0 processo e o prazo na sec¢ao dedicada do sitio Web da ECHA em
echa.europa.eu/en/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps.
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de revisao, as disposicOes transitorias e as utilizagdes suscetiveis de estarem isentas do
requisito de autorizacdo. A ECHA tem em conta as observacdes recebidas para efeitos
de atualizacdo do projeto de recomendacao.

- Quando o pedido de autorizacdo esta sob avaliacdo dos Comités durante a etapa de
formulacdo do parecer: a ECHA congratula-se com as observacdes relacionadas com a
existéncia e adequacao de substancias ou tecnologias alternativas as utilizacfes para as
quais foi requerida autorizacdo. O RAC e o SEAC avaliam a pertinéncia destas novas
informac0fes para efeitos do pedido e comparam-nas com a avaliacdo e a resposta do
requerente a esta observacdes.

- Depois de ser tomada uma decisdo (p.ex., surgem novas informacdes sobre
alternativas) sobre o pedido de autorizacao especifico.



106

Substancia mencionada no Anexo XIV
do REACH

l

Utilizagdo geralmente isenta?

Isengdo prevista no Anexo XIV?

Nado

base da isengdo

Orientacdes para os utilizadores a jusante
Verséo 2.0 — dezembro de 2013

Documente a .
Pode continuar

a utilizar a
substancia

(voluntario)

Pode utilizar a
substancia até a
data de expiracédo

Utilizac@o necessaria?

Pode utilizar a
substancia até a
data de expiragao

L Sim

O fornecedor incluiu a sua
utilizagdo no pedido?

Sim
v

Compare utilizagdes e condigdes do
pedido com as suas proprias
utilizagGes

A’sua utilizagdo estd de acordo co
as utilizagdes do pedido?

Quer pedir autorizagdo?

Sim

v

Verifique se o pedido pode ser
efetuado em conjunto com outros
requerentes

Notiflqgue a ECHA
(Apds a
concessao da
autorizagdo)

Documente a
conformidade
(voluntario)

v

EfetueNas Comunique
alteragpgs informagdes
necessarias pertinentes a
jusante
Abandone
progressiva-
mente a
Ndo—» .~ 4 5 v
utilizag&o até a Continue a
da_ta d? utilizagdo de
expiracéo

acordo com as
condigBes e os
prazos

Orientacbes
sobre o pedido

r de autorizagég

Figura 7 Fluxograma sobre o cumprimento dos requisitos de autorizacdo
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E possivel consultar informagdes suplementares relacionadas com os pedidos de autorizagdo

em geral e, mais especificamente, relacionados com consideracdes relativas a cadeia de
. . . ~ e 101
abastecimento e aos utilizadores a jusante, na seccdo P&R do sitio Web da ECHA .

8.2 Utilizadores a jusante e requisitos relativos as restricoes

O presente capitulo aborda os requisitos do REACH a respeito das restrigcbes e 0 que um
utilizador a jusante devera fazer para garantir o cumprimento das restricdes. Fornece
orientacdes para um utilizador a jusante fornecer informacdes durante a elaboracao das
propostas de restricdo e obter informac8es sobre restricbes em vigor.

8.2.1 Sintese das restricdes

Artigo 67.°
Disposicdes gerais

1. Uma substancia estreme, ou contida numa mistura ou num artigo, relativamente a qual o
Anexo XVII contenha uma restricao, ndo é fabricada, colocada no mercado nem utilizada,
exceto se cumprir as condi¢cdes daquela restricéo. ...

Artigo 68.°
Introducado de novas restricdes e alteracdo das atuais

1. Se existir um risco inaceitavel para a sailde humana ou para o ambiente, decorrente do
fabrico, utilizacdo ou colocacdo no mercado de substancias, que careca de uma abordagem
comunitaria, o Anexo XVII é alterado... adotando novas restricdes ou alterando as atuais... no
que diz respeito ao fabrico, a utilizacdo ou a colocacdo no mercado das substancias estremes,
ou contidas em misturas ou em artigos... As decisfes tomadas ao abrigo da presente
disposicdo tém em conta o impacto socioeconémico da restricdo, nomeadamente a
disponibilidade de solugdes alternativas.

O REACH prevé restricfes que podem limitar a sua utilizagcdo de uma substancia. Se forem
aplicaveis restricdes a uma substancia que utilize, estreme ou contida numa mistura ou num
artigo ou ao incorporar a substancia num artigo durante a producdo do mesmo, apenas podera
continuar a utilizad-la se cumprir as ditas restricdes. As restricbes previstas no REACH sao
muito semelhantes as aplicaveis a comercializacdo e utilizacdo nos termos da Diretiva
76/769/CE, definidas antes da entrada em vigor do REACH, pelo que apenas se apresentam
aqui algumas orientacgfes sucintas. As restri¢des introduzidas ao abrigo da Diretiva 76/769/CE
transitaram para o Anexo XVII do REACH.

O seu fornecedor do EEE deve informar se uma substancia por ele fornecida esta ou néo
sujeita a restricbes na seccdo 15 da ficha de dados de seguranca, ou noutras informacdes que
Ihe forneca nos termos do artigo 32.°© do REACH. Se for imposta uma restricdo, o seu
fornecedor deve fornecer-lhe sem demora uma ficha de dados de seguranca atualizada ou

quaisquer outras informacdes. Podera consultar a lista de restricdes contida no Anexo XVII no
102

sitio Web da ECHA .

oL echa.europa.eu/support/gas-support.

102 . . . - .- . —
Disponivel em echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.
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Estdo disponiveis mais informacdes sobre o procedimento de restricdo no sitio Web da

ECHA™. No sitio Web podera também saber quais as substancias que sdo consideradas para
fins de restricdo e qual o tipo de restricdo proposto.

Em alguns casos, a restricdo pode assumir a forma de proibicdo total da utilizacdo da
substancia, circunstancia em que deixara de poder utiliza-la. Noutros casos, podem ser
proibidas utilizagbes especificas ou aplicadas outras condi¢des para controlar os riscos da
substancia.

Importa referir que, embora uma substéncia possa constar da lista de autorizacdo (Anexo XIV)
devido a propriedades intrinsecas especificas, pode ser objeto de uma restricdo devido a
outras propriedades intrinsecas. Além disso, uma substancia enumerada no Anexo XIV pode
ser objeto de uma restricdo quando esta presente em artigos. Se uma restricdo do Anexo XVII
proibir todas as utilizacbes, esta substancia ndo deve ser incluida na lista de autorizacdo ou
sera removida da mesma.

8.2.2 Isencdo geral das restricbes

As restricdes ndo se aplicam ao fabrico, colocagcdo no mercado ou utilizagbes de uma
substancia em investigacdo e desenvolvimento cientificos num volume inferior a uma tonelada
por ano quando realizados em condic8es controladas.

Esta isencédo geral de restricdes podera ndo ser comunicada ao utilizador a jusante pelos seus
fornecedores, pelo que devera verificar se a sua utilizacdo especifica esta isenta.

8.2.3 Garantir o cumprimento das restricoes
8.2.3.1 Informacdes sobre as restricdes

O fornecedor deve especificar, na seccdo 15 da ficha de dados de seguranca, se a substancia
que o utilizador a jusante utiliza esta sujeita a restricdo. Se este ndo receber uma ficha de
dados de segurancga, o seu fornecedor é obrigado a comunicar esta informacao
separadamente, nos termos do artigo 32.°© do REACH. As restricdes estao igualmente
disponiveis no sitio Web da ECHA™™ . E possivel encontrar informacdes suplementares sobre a

interpretacao das restricfes na pagina de apoio do sitio Web da ECHA105, onde estéo
disponiveis as PMF e as «Perguntas e respostas sobre restricfes».

8.2.3.2 Comparacao das condicdes de restricao

Se a restricdo assumir a forma de proibicdo de utilizacdo, o utilizador a jusante deve
abandonar progressivamente a substancia até a data especificada no Anexo XVII do REACH.
Se a restricdo assumir outra forma, o utilizador a jusante deve comparar as condi¢cdes das
restricfes, tal como séo descritas na ficha de dados de seguranca ou noutras informagdes que
receba do seu fornecedor, com as suas condi¢des de utilizacdo, as suas medidas de gestao dos
riscos e as misturas ou artigos que produz.

8.2.3.3 Comunicacéo a jusante

Se o utilizador a jusante for um formulador e incluir uma substéncia sujeita a restricdes numa
mistura que coloca no mercado, deve comunicar informacdes sobre as restricdes aplicaveis a
essa substancia aos seus clientes na ficha de dados de seguranca ou noutras informagdes que
Ihes forneca. O capitulo 7 do presente guia contém informacdes adicionais sobre como um
formulador de uma mistura pode cumprir 0s seus requisitos de comunicacao.

S Em echa.europa.eu/requlations/reach/restriction.

104 . . .. . ..
Em echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

105 Disponivel em echa.europa.eu/support/gas-support.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/restriction
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions
http://echa.europa.eu/support/qas-support

Orientacdes para os utilizadores a jusante
Versao 2.0 — dezembro de 2013 109

Informag@es recebidas pelo
fornecedor (FDS ou artigo 32.°)

.

A substancia esta
sujeita a restricoes?

Sim
v

Verifique as condigbes de N&o
restricdo

Y

A sua utilizacao
esta de acordo com
as condigbes

Sim—————»

Nao

Adaptacdes
possiveis?

Abandone
N&o—»{ progressivamente
a substancia

Aplique as condicdes v
necessarias

Sim

v

FIM

A 4

Comunique informacdes se
necessario

Figura 8 Fluxograma da verificacdo da conformidade com restri¢cdes

8.2.4 Contribuicao para consultas publicas

E importante sublinhar que os utilizadores a jusante, bem como qualquer outra parte
interessada, terdo a possibilidade de fornecer informac6es e formular observacdes sobre a
substancia em causa em diferentes etapas do processo de restricdo:

- quando tiver sido apresentada uma proposta de restricdo de uma substancia e o
relatério de restricdo for publicado pela ECHA;

- apo6s a publicacado pela ECHA do projeto de parecer do SEAC (as partes interessadas
apenas podem formular observacdes sobre o parecer do SEAC nesta etapa);

Durante as etapas de consulta publica, as partes interessadas podem apresentar observacdes
sobre as restricdes propostas e os dossiés que lhes estdo subjacentes. Também pode preparar
uma anélise socioecondmica, ou informag¢des que possam contribuir para uma analise desse
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tipo, examinando as vantagens e os inconvenientes das restricbes propostas. Estao disponiveis
. . ~ . . ~ Lor. . L, . .~ 106
mais informacdes no Guia de orientacdo sobre a analise socioeconémica - Restricbes .

Em geral, consulte a pagina especifica no sitio Web da ECHA™"

8.3 Cumprimento dos requisitos relativos a substancias
presentes em artigos

. 108 . ~
As empresas que produzem artigos devem estar conscientes de que poderao ter outras
funcdes além de utilizadores a jusante e, consequentemente, obrigacdes especificas.

Se for um produtor de artigos que incorpora substancias em artigos, tem de registar as
substancias destinadas a serem libertadas dos artigos em condi¢cdes de utilizacdo normais ou
razoavelmente previsiveis se a quantidade da substéncia nos artigos for superior a uma
tonelada por ano (artigo 7.2, n.° 1, do REACH) e a substéncia ainda néo tiver sido registada
para essa utiliza(;éolog' Se a quantidade utilizada for igual ou superior a 10 toneladas por ano,
€ necessario elaborar também um relatério de seguranca quimica. Se a incorporacdo num
artigo e a utilizagdo do mesmo nao tiver sido abrangida no registo, também pode informar o
fabricante ou o importador da substancia (consulte o capitulo 3 do presente guia). Se o registo
for posteriormente atualizado para incluir a incorporacdo no artigo e a utilizacdo do artigo, nao
€ necessario registar a substancia presente no artigo.

Se o artigo contiver uma substancia que suscita elevada preocupacado (SVHC) constante da
Lista de substancias candidatas numa concentracdo superior a 0,1 % em massa e quantidade
da substancia no artigo for superior a uma tonelada por ano, deve naotificar a ECHA (artigo 7.°,
n.°© 2, do REACH) no prazo de seis meses ap0ds a inclusdo da substancia SVHC na Lista de
substancias candidatas.

Se o artigo contiver uma substancia SVHC da Lista de substancias candidatas numa
concentracdo superior a 0,1 % em massa, deve informar os seus clientes sobre a utilizacédo
segura do artigo, incluindo, no minimo, o nome da substancia SVHC presente no artigo (artigo
33.9, n.° 1, do REACH). Os consumidores também podem pedir informac¢des sobre substancias
da Lista de substancias candidatas contidas em artigos (artigo 33.2, n.°© 2, do REACH).

Além disso, o teor em substancias presente nos artigos podera ser sujeito a restricdes ao
abrigo do procedimento de restrices. Por conseguinte, os produtores de artigos devem
cumprir as restricdes estabelecidas no Anexo XVII do Regulamento REACH.

Séo fornecidas orientacdes pormenorizadas sobre as obrigacdes relativas as substancias
contidas em artigos no Guia de orientacao sobre requisitos para substancias contidas em

. . . - 110 , , ,
artigos, disponivel no sitio Web da ECHA . No presente capitulo, é apresentada uma sintese
das informacdes mais relevantes para os utilizadores a jusante.

8.3.1 Isencdes dos requisitos

As substancias que foram registadas para essa utilizacdo, ou seja, cujo dossié de registo
abrange a incorporacao no artigo e a vida util do artigo é devidamente tida em conta e

106 . . . .
Disponivel em echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

107 . . ..
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

108 Importa referir que os importadores de artigos ndo sdo considerados utilizadores a jusante nos termos do REACH.
Consulte o quadro 6 e o Guia de orientagao sobre requisitos para substancias contidas em artigos.

109 - ~ - - -
A mesma obrigac¢do aplica-se aos importadores de artigos.

110 . . - .
Disponivel em echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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avaliada, ndo necessitam de ser registadas novamente ou notificadas nos termos do artigo 7.°,
n.°© 6, do REACH.

No que respeita as substancias ja registadas, os produtores de artigos devem ja ter
comunicado a sua utilizacdo ao registante para efeitos de registo ou ter verificado se a sua
substancia se encontra abrangida, com base nas informacdes fornecidas pelo registante antes
e apos o registo. Por conseguinte, na maioria dos casos, os produtores de artigos ndo terdo de
apresentar uma notificacdo para uma substancia da Lista de substancias candidatas contida
em artigos ou registar uma substancia destinada a ser libertada de um artigo. Assim, o
utilizador a jusante estara normalmente abrangido pela iseng¢do se a comunicacdo ao longo da
cadeia de abastecimento e a avaliacdo de todas as utilizacdes identificadas tiverem sido
efetuadas adequadamente.

Além disso, se o importador ou o produtor de um artigo estiver em condi¢des de excluir a
exposicao em condi¢cdes de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis, o requisito de
notificacdo néo é aplicavel. Nesses casos, os produtores e os importadores devem fornecer
instrugdes adequadas ao destinatario do artigo. Além dos produtores e importadores, &
necessario manter esta documentacédo disponivel em caso de controlo do cumprimento.

8.3.2 Manter-se preparado

Independentemente da sua funcdo na cadeia de abastecimento, recomenda-se que faga um
inventario das suas utilizacdes de substancias que estejam incluidas na Lista de substancia
candidatas, uma vez que podera ter outras obrigacdes decorrentes da utilizacdo dessas

substancias em artigos (ver o capitulo 8.3.3 seguinte). A Lista de substancias candidatas é
. - ~ e 111
atualizada regularmente e as utilizacbes podem ser acompanhadas no sitio Web da ECHA . O

sitio Web contém igualmente o Registo de Intencdes, no qual os Estados-Membros e a ECHA/a
Comisséo podem divulgar a sua intencdo de identificar uma substancia como SVHC para
inclusdo na Lista de substancias candidatas.

8.3.3 Transmissdo de informacdes com os artigos

Se fornecer um artigo que contenha uma substancia incluida na lista de substancias candidatas
em concentracdes iguais ou superiores a 0,1 % em massa no artigo, é obrigado a transmitir
informacdes sobre a sua utilizacdo segura aos destinatarios do artigo que produz (artigo 33.°
do REACH). As informagdes devem incluir, no minimo, o nome da substancia SVHC contida no
artigo. Os destinatarios podem ser outras empresas que utilizem o artigo, bem como
retalhistas que fornecam artigos a consumidores. De modo idéntico, o seu fornecedor de um
artigo deve fornecer-lhe informacdes se o artigo contiver substancias incluidas na Lista de
substancias candidatas em concentracdes superiores a 0,1 % em massa. Este requisito
continua a ser aplicavel apos a inclusdo da substancia no Anexo XIV.

Todos os agentes, produtores de artigos, importadores ou distribuidores/retalhistas devem
fornecer estas informacdes aos consumidores mediante pedido e gratuitamente no prazo de 45
dias.

O REACH néo especifica um modelo para a comunicacao de informacfes juntamente com o0s
artigos. Devera escolher um modelo que assegure que o destinatario compreende facilmente
as informacoes.

" Em echa.eu ropa.eu/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Apéndice 1 Conformidade com o REACH no que respeita aos

distribuidores
O presente apéndice apresenta os principais aspetos do Regulamento REACH com relevancia
para os distribuidores, incluindo retalhistas. Os distribuidores nédo sao utilizadores a jusante
nos termos do Regulamento REACH. Antes de ler este apéndice, deve consultar o capitulo 2 do
presente guia para determinar se a funcao de distribuidor ou de retalhista nos termos do
REACH lhe é aplicavel.

Al.1 Descricao geral do REACH e distribuidores

Nos termos do REACH, entende-se por distribuidor qualquer pessoa singular ou coletiva
estabelecida no EEE, incluindo um retalhista, que apenas armazene e coloque no mercado uma
substancia, estreme ou contida numa mistura, para utilizacdo por terceiros’ (ver artigo 3.°,
n.° 14 do REACH). Na acecdo do REACH, um retalhista € um agente que vende substancias e
misturas a consumidores privados e/ou utilizadores profissionais em estabelecimentos de
venda a retalho. Os retalhistas sdo um subgrupo dos distribuidores. Os armazenistas, que
apenas armazenem substancias ou misturas para terceiros, sdo igualmente um subgrupo dos
distribuidores. Desde que estes agentes nao realizem operacdes ou atividades com as
substéncias ou misturas que possam ser definidas como «utilizagdo» no a&mbito do REACH
(conforme especificado no quadro 8), as suas obrigacfes limitam-se a transmissao de
informacfes na cadeia de abastecimento conforme descrito no presente capitulo.

Importa referir que deve confirmar cuidadosamente a sua proépria fungcédo. De facto, podera ter
outras funcfes além de distribuidor/retalhista nos termos do REACH. As funcdes adicionais
mais comuns de um distribuidor sdo as seguintes:

« Importador de substancias, misturas ou artigos. Neste caso, podera ter obrigacdes
de registo, bem como outras obrigacfes relacionadas com a importacdo de
substancias/misturas ou de artigos. Consulte as Orientacdes sobre o registo e o Guia
de orientacdo sobre requisitos para substancias contidas em artigos para obter
informacdes adicionais ™.

« O operador de trasfega, que transfere substancias ou misturas de um recipiente
para outro, é um utilizador a jusante e como tal sujeito as respetivas obrigacdes nos
termos do REACH.

o Outras funcdes de utilizador a jusante se, por exemplo, misturar as substancias
com outras substancias quimicas para produzir uma mistura.

O presente capitulo pretende ajuda-lo a identificar as obrigacdes relacionadas com a sua
funcao especifica como distribuidor. Para identificar as obriga¢cfes associadas a outras
possiveis funcdes que podera ter nos termos do REACH devera consultar as orientacdes
pertinentes, indicadas acima e no capitulo 2 do presente guia. Para obter informacdes gerais
sobre os objetivos e o funcionamento do REACH, também pode utilizar a ferramenta Navigator

do REACH™ ou as informacdes introdutérias sobre o REACH publicadas no sitio Web da
115

ECHA .

112 - - , a - .
Uma pessoa que apenas armazene e coloque artigos no mercado (isto é, nem substancias estremes nem contidas numa
mistura) para terceiros nao é um distribuidor de acordo com a defini¢do dada no Regulamento REACH.

"3 Todos os documentos de orientacdo e outros materiais de apoio estéo disponiveis na seccdo «Apoio» do sitio Web da
ECHA em echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

e Disponivel em echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

115

echa.europa.eu.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/
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Al.2 Obrigacoes dos distribuidores nos termos do REACH

Como distribuidor, a sua principal obrigacdo nos termos do REACH consiste em transmitir as
informacdes sobre as mercadorias que distribui, de um agente da cadeia de abastecimento
para outro agente. Estas informag¢des incluem a ficha de dados de seguranca para substancias
e misturas. Além disso, deve fornecer determinadas informacdes sobre substancias, misturas
ou artigos quando uma ficha de dados de seguranca ndo for exigida.

Nao é um utilizador a jusante de substancias/misturas na acecao do REACH, mas ocupa uma
posicado fulcral no que respeita ao fluxo de informacdo dentro da cadeia de abastecimento.
Podera ter contacto direto com o fabricante/importador e com o utilizador final de uma
substancia/mistura, mas a cadeia de abastecimento também pode ser constituida por diversos
agentes, estando o distribuidor colocado entre dois utilizadores a jusante situados nessa
cadeia. A figura 9 ilustra de uma forma simplificada a possivel funcdo dos distribuidores na
cadeia de abastecimento. Em principio, a sua funcao é idéntica a que tinha antes do REACH.
Por conseguinte, as suas experiéncias anteriores e os métodos que usava na transmissao de
informagdes na cadeia de abastecimento também poderéo ser utilizados no &mbito do REACH.

Fabricante/
Importador da
substancia/mistura

A 4

Distribuidor

A 4
DU:
formulador

v

Distribuidor

A 4 A

DU: utilizador D DU:
) ) <«— Distribuidor [«
industrial formulador

\ 4 A 4
Distribuidor/ Distribuidor/
retalhista retalhista

A 4

DU: Utilizador
final

» Consumidor

Figura 9 O distribuidor e a cadeia de abastecimento

A comunicagdo a montante e a jusante na cadeia de abastecimento € um aspeto decisivo para
0 sucesso do REACH e o distribuidor representa uma ligacdo fundamental entre os
fornecedores e os utilizadores a jusante em muitas cadeias de abastecimento. O distribuidor
pode decidir se é necessario iniciar de forma proativa a comunicagao entre um fabricante ou
importador de substancias e os seus clientes, que serdo, frequentemente, utilizadores a
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jusante. O utilizador a jusante pode ser um formulador de misturas ou um utilizador final de
substancias e misturas e pode necessitar de comunicar com o fornecedor por diferentes
motivos. Se for este o caso, compete-lhe, enquanto distribuidor, transmitir o pedido de
informacdes adicionais do seu cliente ao seu fornecedor e entregar a resposta do fornecedor ao
mesmo cliente (ou seja, o utilizador a jusante). Esta situacdo podera ocorrer, por exemplo, nos
seguintes casos:

o um formulador ou utilizador final de substancias ou misturas, ou seja, o utilizador a
jusante, pretende, como € seu direito, comunicar uma utilizacao por escrito ao seu
fornecedor com o objetivo de fazer dela uma utilizacdo identificada;

e 0 utilizador a jusante apresenta uma descri¢cdo da ou das suas utilizacdes ao fornecedor
por escrito, a fim de o ajudar na elaboracdo do dossié de registo.

e 0 utilizador a jusante também pode decidir elaborar a sua prépria avaliacdo de
segurancga quimica para a sua ou suas utilizagbes de uma substancia ou mistura e/ou
dos seus clientes. Neste caso, o utilizador a jusante pode ndo conseguir fazer a
avaliacdo de seguranca quimica com base nas informac¢des contidas numa ficha de
dados de seguranca ou num cenario de exposi¢cdo que lhe tenham sido entregues;
podera necessitar de informac¢des adicionais do fornecedor sobre, por exemplo, as
propriedades perigosas de uma substancias ou sobre a avaliacdo da exposicdo.

De acordo com a situacédo, o tipo de informacfes que deve transmitir enquanto distribuidor
pode incluir:

¢ Informacdes relativas a identificacdo das utilizagdes, quer dos fabricantes/importadores
para os utilizadores a jusante, através de questionarios, quer dos utilizadores a jusante
para os fornecedores, por exemplo através de breves descricbes genéricas
normalizadas da utilizacéo.

¢ Informacdes sobre possiveis perigos e riscos do seu produto em matéria de salde e
seguranca, a montante e a jusante na cadeia de abastecimento. O distribuidor tem a
obrigacdo de transmitir aos seus clientes as informacdes sobre perigos e
manuseamento seguro recebidas do fornecedor. Estas informac¢fes podem incluir a
ficha de dados de seguranc;a116 (com ou sem o cenéario de exposicdo), se adequado.
Podera ainda ter a obrigacdo de transmitir informacdes sobre a autorizacdo ou as
restricbes aplicaveis a uma substancia.

e Informacfes que permitam ao seu cliente a utilizacdo segura de um artigo quando este
contém mais do que 0,1 % m/m de uma substancia SVHC incluida na Lista de
substancias candidatas.

¢ Pedidos de informacgéo especificos de um utilizador a jusante ao fornecedor, caso o
utilizador a jusante pretenda elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a
jusante.

e Novas informacdes sobre propriedades perigosas ou sobre a adequabilidade das
medidas de gestdo dos riscos, fornecidas pelos utilizadores a jusante ao fornecedores.

Podera necessitar de documentar que solicitou informacgdes ao seu fornecedor e que
comunicou as informacdes recebidas mais a jusante da cadeia de abastecimento ou vice-versa.
Recomenda-se, por isso, que envie os pedidos aos fornecedores e as informacgdes aos clientes
por escrito, em papel ou por meios eletrénicos. Os procedimentos para comunicar e tratar os

116 O distribuidor pode fornecer a ficha de dados de seguranca e o cendrio de exposi¢ao na lingua nacional e ajustado as
regras nacionais especificas. Também pode adicionar as suas proprias informacgdes na secgéo 1 da ficha de dados de
seguranca, por exemplo um nimero de emergéncia. Ver também o quadro 16 Fluxo de informacao na cadeia de
abastecimento .
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documentos relativos as obrigacfes impostas pelo REACH podem ser eventualmente descritos

e inseridos no seu sistema de garantia de qualidade.

Além disso, importa referir que o distribuidor deve conservar as informacdes relativas a uma
substancia, estreme ou contida numa mistura, durante pelo menos dez anos apés o seu ultimo
fornecimento da substancia ou da mistura (artigo 36.°© do REACH).

O quadro 16 contém exemplos de informacgdes que o distribuidor é obrigado a transmitir a

jusante e a montante na cadeia de abastecimento.

117
Quadro 16 Fluxo de informacdo na cadeia de abastecimento

Assunto

Tipo de informacao
recebida

Atividades preparatdrias

Tipo de informacao
a transmitir

Observacoes

115

Fabricante/importad
or antes do registo
de uma substancia

Atividades
preparatorias de
utilizador a jusante
e pedido de que
uma utilizacdo passe

. . 118
a ser identificada

Ficha de dados de
segurancga e
informagdes conexas

Questionarios dos
fornecedores de
substancias/misturas a
respeito da identificacdo
da ou das utilizagdes,
incluindo as condic¢des
operacionais de utilizacao.

Respostas aos
questionarios dos
fornecedores e a
perguntas suplementares
destinadas a esclarecer as
condi¢des de utilizacao.

Ficha de dados de
seguranga com ou sem
cenario(s) de exposicao.

Respostas aos
questionarios dos
fornecedores.

Informacgdes sobre as
utilizacbes de uma
substancia estreme,
contida em misturas e
em artigos,
eventualmente
acompanhadas de um
pedido para que uma
utilizacdo passe a ser
identificada para
inclusao no registo do
fabricante/importador

Novas informacgdes
sobre as propriedades
perigosas,
informacdes que
ponham em causa a
adequacao das
medidas de gestao
dos riscos e pedidos
de uma ficha de
dados de seguranca
conforme com o
REACH, se esta néo

Nas atividades
preparatorias que
precedem o registo
de uma substancia
pode incluir-se a
identificacdo das
utilizacdes e das
condicBes de
utilizacéo. As
atividades
preparatorias deverédo
ter lugar no periodo
de onze anos durante
o qual todas as
substéancias
existentes em
quantidades iguais ou
superiores a 1
tonelada, por
fabricante/importador
, tém de ser
registadas.

Ficha de dados de seguranca e outras informacdes sobre as substancias e misturas

As fichas de dados de
seguranca tém de ser
transmitidas ao
utilizador a jusante.
Devem estar na
lingua nacional e
incluir disposicdes
nacionais especificas,
por exemplo sobre a
saude dos
trabalhadores.

"o guadro apresenta exemplos gerais dos tipos de informag6es que podem ser objeto de intercAmbio na cadeia de

abastecimento.

"8 ver capitulo 3 das presentes orientagoes.
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Ficha de dados de

segurancga para uma

mistura e relatério

de seguranca

quimica de utilizador

a jusante para uma
120

substancia

Informagfes na
cadeia de
abastecimento
quando néo for
exigida uma ficha de
dados de seguranca

Entrega de informacdes
para elaborar uma ficha
de dados de seguranca
em relagcdo a uma
mistura, a pedido de um
utilizador a jusante.

Informacgdes:

- Sobre uma substancia
sujeita a autorizagdo ou a
restricdo.

- Necessarias para
identificar as medidas de
gestao dos riscos
adequadas.

" ver capitulo 6 das presentes orientagoes.

29 ver capitulos 5 e 7 do presente guia.
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for recebida na data
119
devida

Pedidos de
informacgdes
suplementares sobre
a substancia
necessarias para
elaborar um relatério
de seguranca quimica
de utilizador a
jusante.

Pedidos de uma ficha
de dados de
seguranca quando a
concentracédo de
substancias perigosas
contidas numa
mistura for superior a
um valor-limite para
o fornecimento de

uma ficha de dados
2
de seguran(;a1 '

Informacgdes:

- Sobre uma
substancia sujeita a
autorizacdo ou a
restrigcdo.

- Necessarias para
identificar as medidas
de gestdo dos riscos
adequadas.

As novas informacdes
sobre os perigos e as
informacdes que
questionem as
medidas de gestao
dos riscos
recomendadas tém
de ser transmitidas.

Se um cliente realizar
um relatério de
seguranca quimica de
utilizador a jusante
para uma substancia
estreme ou contida
numa mistura, pode
solicitar informacdes
sobre os perigos da
substancia.

O distribuidor pode
receber pedidos dos
clientes relativos a
fichas de dados de
seguranca para
misturas nao
classificadas. Se
estas contiverem
substancias perigosas
acima dos valores-
limite previstos no
artigo 31.°, n.° 3, do
REACH, devera
fornecer-lhes essas
fichas.

Mesmo que ndo seja
exigida uma ficha de
dados de seguranca,
podera receber e
transmitir
informagdes do
fornecedor ao abrigo
do artigo 32.°© do
REACH.

Uma mistura nao
classificada pode
conter, por exemplo,
uma substancia
sujeita a autorizacdo
numa concentragéo
inferior aos limites
especificados no
artigo 31.°, n.° 3, do
REACH. Nesse caso, 0
fornecedor deve

@ Artigo 31.°, n.° 2 do Regulamento REACH (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho de 13 de

dezembro de 2006.
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Informacao aos
consumidores

1
Autorizacao/restricao

Informagdes sobre:

- a classificagcao, no
minimo.

- também devem ser
incluidas recomendacotes

sobre as condicdes de
utilizagdo seguras.

22

Informacgdes sobre:

- a classificagcao, no
minimo.

- também devem ser
incluidas
recomendacdes sobre
as condicdes de
utilizagdo seguras.

enviar estas
informacdes
juntamente com o
numero de registo (e
o0 numero da
autorizacdo) e
quaisquer outras
informacdes
necessarias para
utilizar a mistura de
forma segura.

As substancias ou
misturas classificadas
destinadas ao publico
em geral ndo exigem
uma ficha de dados
de seguranca, se for
fornecida
documentacéo
suficiente para
permitir uma
utilizagdo segura.

117

Informacgdes na
cadeia de
abastecimento
relativas a uma
substancia SVHC

Perguntas dos
fornecedores sobre a ou
as utilizagcbes de uma
«substéncia que suscita
elevada preocupacgao»,
estreme ou contida em
misturas.

Respostas a
perguntas dos
fornecedores sobre a
ou as utilizagcdes mas
também perguntas do
utilizador a jusante
sobre a concentracéo
da substancia em
misturas (e artigos).

No caso das
substancias (que
deverao estar) sob
autorizacao/restricao,
é de prever uma
comunicagcdo em
ambos os sentidos.
Esta poderéa ocorrer
quando as
substancias figurarem
na lista de
substancias
candidatas.

123
Informacdes sobre substancias contidas em artigos (Artigo 33.°© do REACH)

Informagdes na
cadeia de
abastecimento
relativas aos artigos

Para artigos que contém
uma substancia incluida
na lista de substancias
candidatas numa
concentracao superior a
0,1 % (massa/massa):

- Informacdes disponiveis
sobre a utilizacdo segura
dos artigos. Nome da
substancia, no minimo.

O utilizador a jusante
pode solicitar
informacdes sobre o
teor de «substancias
que suscitam elevada
preocupacao» nos
artigos.

Deve transmitir as
informacdes
recebidas do seu
fornecedor de um
artigo aos seus
clientes (utilizadores
a jusante e
distribuidores/retalhis
tas). Além disso,
deve transmitir
eventuais pedidos

122 . . . ~ . . ~
Ver o capitulo 8 do presente guia para informagdes complementares sobre a conformidade com autorizacéo e
restricdes para os utilizadores a jusante.

123 . . ~ - . ~ .. A . .
Ver o capitulo 8 das presentes orientagdes e 0 Guia de orientac¢ao sobre requisitos para substancias contidas em
artigos para obter informac6es mais pormenorizadas.




Orientacdes para os utilizadores a jusante
118 Verséo 2.0 — dezembro de 2013

para montante.

Informacdes sobre Para artigos que contém Pedidos de um Se receber um pedido

0s artigos para os uma substancia incluida consumidor acerca de de um consumidor,

consumidores finais na lista de substancias um artigo que deve fornecer-lhe as
candidatas numa contenha uma informacgdes, a titulo
concentracdo igual ou «substéncia que gratuito, no prazo de
superior a 0,1% suscita elevada 45 dias apo6s ter
(massa/massa): preocupacao». recebido o pedido.

- Informacdes disponiveis
sobre a utilizacdo segura
dos artigos. Nome da
substancia, no minimo.




Orientacdes para os utilizadores a jusante
Versao 2.0 — dezembro de 2013 119

Apéndice 2 Extrapolacao

Nota: O presente apéndice destina-se essencialmente aos registantes e
utilizadores a jusante que elaboraram um relatdrio de seguranca quimica de
utilizador a jusante mas nao sao registantes da substancia.

O cenario de exposicdo pode ser descrito de forma flexivel com uma diversidade de
combinac¢des de condi¢cBes operacionais (CO) e medidas de gestdo dos riscos (MGR). Se os
niveis de exposi¢ao forem calculados com base nas condi¢cBes operacionais e medidas de
gestao dos riscos recomendadas ou mais rigorosas, o utilizador a jusante ndo necessita de
efetuar qualquer verificacdo complementar. Todavia, uma vez que os pardmetros ndo
funcionam todos no mesmo sentido, podem existir situacdes em que seja necessario uma
verificagdo complementar com base na alteracdo das condi¢cdes operacionais/medidas de
gestéo dos riscos. Se o fornecedor tiver apresentado opc¢des de extrapolagcdo nas fichas de
dados de seguranca, o utilizador a jusante pode usar a extrapolacdo para verificar se a sua
combinagéo de condi¢cBes operacionais e medidas de gestdo dos riscos (diferente da
combinagéo proposta no cenario de exposicdo recebido do fornecedor) ainda pode conduzir, no
minimo, ao mesmo nivel de controlo dos riscos. Assim, através da aplicacdo do método de
extrapolagéo, os utilizadores a jusante ndo desenvolvem novos cenéarios de exposi¢cdo com as
mesmas equacdes mas determinam se a sua situagdo esta abrangida pelo cenario de
exposicao descrito pelo fornecedor. Importa mencionar que as opc¢des de extrapolacdo apenas
podem ser fornecidas por registantes ou fornecedores que tenham elaborado um relatério de
seguranca quimica e desde que o registante (ou o fornecedor que elabore um relatério de
seguranca quimica) tenha utilizado uma ferramenta de estimativa da exposi¢cdo na sua
avaliacdo. Nao é possivel utilizar a extrapolacdo se o fornecedor tiver baseado a sua avaliagdo
de exposicdo em dados de exposicdo medidos. Neste caso, a avaliacdo nédo é baseada num
modelo e ndo pode ser determinada nenhuma férmula de extrapolagdo. Apenas os agentes
que tenham realizado uma avaliacdo de seguranca quimica e elaborado um relatério de
seguranca quimica podem saber em que medida as condi¢cdes de utilizacdo dos utilizadores a
jusante podem estar abrangidas pelo cenario de exposi¢cdo que desenvolveram no ambito da
sua avaliagdo. Ao avaliar a exposi¢cdo a uma substancia para uma utilizacdo especifica, os
registantes (ou outros fornecedores que elaborem um relatério de seguranca quimica) devem
ter em conta varios fatores para além das condicdes especificas dessa utilizacdo (por exemplo,
0 impacto no ambiente a nivel regional, a exposi¢ao para os consumidores resultante de varias
fontes, trabalhadores expostos a mesma substancia em diferentes atividades, profissionais
expostos a vérias substancias durante o seu turno de trabalho, etc.). Por este motivo, os
registantes (ou outros fornecedores que elaborem um relatério de seguranca quimica) podem
por vezes identificar e recomendar condi¢cdes operacionais e medidas de gestdo dos riscos
conducentes a niveis de exposi¢do que podem ser considerados «muito conservadores» para
uma utilizacdo especifica, mas que podem ser justificados por considera¢cdes mais abrangentes
que sdo indicadas no relatério de seguranca quimica, sendo porém desconhecidos pelos
utilizadores a jusante.

As opcdes de extrapolacao definidas pelos registantes (ou outros fornecedores que elaborem
um relatério de seguranca quimica) devem ser faceis de aplicar pelos utilizadores a jusante. A
extrapolacao estéa limitada a calculos simples com o objetivo de demonstrar que a variagcdo em
alguns parametros é compensada pela variacdo noutros parametros a fim de garantir que o
nivel de exposicéo resultante (da aplicacao das condi¢cdes dos utilizadores a jusante) € igual ou
inferior ao nivel de exposicao resultante da aplicacdo rigorosa do cenario de exposi¢cao
recebido dos fornecedores. Os utilizadores a jusante devem ser capazes de aplicar o método
de extrapolacado e basear-se no resultado deste método para determinar se as suas condi¢cdes
estdo abrangidas pelo cenario de exposicdo. Caso um utilizador a jusante conclua que a
aplicacao de opg¢des de extrapolagdo néo é suficiente para demonstrar que as suas condi¢des
de utilizacdo estao abrangidas pelo cenario de exposi¢do e que € necessaria uma avaliacdo
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complementar, pode prestar informacgdes suficientes que permitam ao fabricante, importador
ou utilizador a jusante que lhe fornece a substancia elaborar um cenario de exposicdo para a
sua utilizacdo (artigo 37.°, n.© 2). Se o utilizador a jusante ndo pretender comunicar a sua
utilizacdo, deve elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante ou procurar
outras opcdes (ver o capitulo 4.4 do presente guia).

A2.1 Limites de extrapolacao

O cenario de exposicéo representa um conjunto de condi¢des de utilizacdo que devem ser
aplicadas pelos utilizadores a jusante, a fim de garantir que a substancia € utilizada de forma
segura. Tal significa que, se essas condi¢des forem aplicadas por um utilizador a jusante, os
niveis de exposicao a substancia durante a sua utilizacdo nao terao efeitos adversos para os
seres humanos (ou seja, trabalhadores e consumidores) e para o ambiente. Neste caso, 0
cenario de exposicdo «abrange» a utilizacdo e o utilizador a jusante ndo tem que adotar
medidas adicionais (ver o Guia de orientac&o sobre requisitos de informacdes e avaliacdo de
seguranca quimica — Parte D para obter informacdes suplementares sobre a definicao de
cenarios de exposicao e a definicdo de utilizacao segura).

Se, pelo contrario, uma ou varias condi¢cbes de utilizacdo do utilizador a jusante excederem os
limites estabelecidos no cenario de exposicado, os niveis de exposicdo a substancia podem ser
superiores aos niveis obtidos pela aplicacdo das condi¢des definidas no cenario de exposicao.

Se for este o caso, as condi¢cOes de utilizacdo dos utilizadores a jusante devem ser
consideradas fora dos limites do cenario de exposicao.

Caso sejam indicadas opc¢des de extrapolacdo na ficha de dados de seguranca, os utilizadores
a jusante podem utilizar o método de extrapolacdo para verificar os niveis de exposicao
resultantes da aplicacdo das suas condicdes de utilizacao.

Devem ser tidos em conta os principios seguintes na aplicacdo de extrapolagao:

e o0s utilizadores a jusante ndo podem utilizar a extrapolacédo para justificar
condicdes de utilizacdo conducentes a niveis de exposicdo que excedam os
resultantes da aplicagdo das condi¢des descritas no cenario de exposicao;

e ao aplicarem a extrapolacdo ambiental, os utilizadores a jusante devem
garantir que a quantidade da substancia libertada para o ambiente/tempo
(taxa de emissdo) ndo excede a taxa de libertacdo obtida através da aplicacao
do cenario de exposicao tal como recebido do fornecedor.

Importa referir que, em geral, a extrapolacdo tem um ambito de aplicabilidade limitado.
Além do que ja foi explicado, devem ainda ser tidos em consideragao os seguintes
aspetos complementares para compreender o motivo dessa limitacao:

1. Interpretacado dos requisitos legais. O artigo 37.°, n.°© 4, do REACH
estabelece que os utilizadores a jusante ndo tém necessidade de elaborar um
relatério de seguranca quimica se aplicarem e recomendarem como minimas
as condi¢cdes que lhes foram comunicadas pelos fornecedores no cenario de
exposicao.

2. Fiabilidade das informacdes do relatdério de seguranca quimica. As
informacdes contidas nos cenarios de exposicao anexados as fichas de dados
de seguranca sdo coerentes com as informacdes do relatério de seguranca
quimica, um elemento chave do dossié de registo. A ECHA considera as
informacdes contidas nos relatérios de seguranca quimica como a principal
fonte das informagfes que s&o necesséarias para outros processos do REACH
(p.ex., autorizacdo, avaliacdo da substéncia, restricbes, etc.).
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A2.2 Definicdo de opcdes de extrapolacao

Para definirem opcdes de extrapolagao especificas a comunicar aos utilizadores a jusante, os
registantes (ou outros fornecedores que elaborem um relatério de seguranca quimica) devem
determinar se é possivel aplicar o método de extrapolagédo as condi¢cfes descritas no cenario de
exposicao e, em caso afirmativo, definir os limites que ndo podem ser excedidos através de
extrapolacao, a fim de garantir que os niveis de exposicdo resultantes (apds a aplicacdo de
extrapolagdo) ndo sao superiores aos niveis definidos no cenario de exposicao.

Para cada via de exposicao pertinente, o registante (ou outros fornecedores que elaborem um
relatério de seguranca quimica) deve:

Etapa 1

Determinar um conjunto de condi¢cBes operacionais e medidas de gestdo dos riscos (principais
fatores que determinam a exposi¢cdo) ou pardmetros de integracéo (p.ex., fator de libertacdo
para o ambiente) para os quais seja possivel demonstrar o controlo do risco para a via de
exposicao. Este conjunto de condi¢cdes operacionais e medidas de gestdo dos riscos deve ser
comunicado no cenario de exposigao.

Etapa 2

Garantir que o quociente de caracterizacao dos riscos (QCRgs) e/ou os niveis de
exposicao/libertacdo sdo comunicados na secgdo 3 do cenario de exposigédo (ver o Guia de
orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliagcdo da seguranca quimica - Parte D, «

.~ L. .~ 124 , . -
definicdo de cenarios de exposicao» ) ou através de outros meios adequados. O calculo dos
quocientes de caracterizacao dos riscos € descrito na Parte E do Guia de orientacao sobre
requisitos de informacao e avaliagdo da seguranca quimica.

Etapa 3

Para cada um dos principais fatores determinantes pertinentes, os quais podem variar em
funcéo das situacdes de utilizacdo concretas, determine se a utilizagdo de extrapolagéo é
pertinente ou se pode ser considerada uma gama de condi¢cées mais ampla. Se, por exemplo,
os niveis de exposicao calculados forem significativamente inferiores aos valores limite (se
disponiveis) e esteja previsto que sejam inferiores aos limites para quaisquer valores razoaveis
de condi¢cdes operacionais ou de medidas de gestdo dos riscos, nao existe motivo para utilizar
0 método de extrapolacdo (p.ex., uma substancia é utilizada normalmente numa concentragcao
inferior a 25 % durante menos de 4 horas/turno em instalacdes industriais. Nao sao
necessarias medidas de gestdo dos riscos especificas para controlar a exposi¢cao para os
trabalhadores. Se os niveis de exposi¢cdo esperados para a utilizagdo da mesma substancia no
estado puro durante mais de 4 horas/turno ainda forem inferiores aos valores limite, pode
ponderar a elaboracdo de um cenario de exposicdo com este conjunto de condi¢cbes em vez de
propor a opgdo de extrapolacdo). Neste caso, o cenario de exposicdo poderia ser descrito como
um conjunto de condi¢cdes operacionais e medidas de gestdo dos riscos mais abrangente que
garanta o controlo dos riscos e permita, simultaneamente, maior flexibilidade ao nivel do
utilizador a jusante.

e Enumere todos os fatores determinantes especificados no cenario de
exposicdo para a via de exposi¢cado e o grupo alvo em causa. Num nivel de Fase
1, devem ser utilizados normalmente os seguintes fatores determinantes para
fins de extrapolacéao:

124 R . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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o0 trabalhadores: duracdo da exposicdo, concentracao por atividade, eficacia
das medidas de gestéo dos riscos, quantidade utilizada;

o0 consumidor: concentracdo/quantidade;

0 ambiente: quantidade por ano/por emissao, numero de dias de emisséao,
. ~ - s - - ~ . 125
fracOes de libertacdo/eficacia das medidas de gestdo dos riscos

e Enumere as condi¢cdes operacionais e as medidas de gestao dos riscos que
provavelmente serdo diferentes nas situacdes de utilizacdo concretas.

e Identifique os parametros de extrapolacdo. Estes pardmetros devem ser
selecionados entre os fatores determinantes que funcionam como pardmetros
de entrada da ferramenta utilizada para a avaliacdo da exposicdo. Defina o
método a utilizar na extrapolagdo para o grupo alvo e a via de exposi¢cao. O
método deve ser baseado no método utilizado pelo fornecedor: pode ser uma
ferramenta de Fase 1 disponivel, um algoritmo ou uma ferramenta de Fase
superior. Os utilizadores a jusante podem utilizar uma ferramenta de
estimativa da exposicao (ferramenta de Fase 1 ou superior) na extrapolacao
partindo do pressuposto de que esta disponivel ao publico e é fidvel também
para utilizadores ndo especializados. O registante deve igualmente utilizar o
cenario de exposicdo para comunicar os parametros de entrada necessarios
para os célculos.

e Determine a gama na qual as condi¢cBes operacionais/medidas de gestdo dos
riscos podem variar. Estas gamas sao determinadas pela possibilidade de
demonstrar que:

0 0s niveis de exposicao resultantes ndo excedem 0s niveis do cenario de
exposicao;

0 a concentracdo no ambiente a nivel regional ndo sera afetada;

0 as condicdes operacionais/medidas de gestédo dos riscos utilizadas para
extrapolacao sao independentes entre si; e

0 se mantém os pressupostos de base para a determinacao do nivel de
exposicao.

¢ No processo de determinacgéo e selegcdo da gama inclua uma analise da
incerteza das conclusdes (consulte o capitulo R.19 do Guia de orientacdo sobre

.. . ~ . ~ s 126
requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca quimica  para obter
informacdes sobre como efetuar analises de incerteza).

e Se o0 mesmo fator determinante for relevante para outras vias de exposicéao,
certifigue-se de que especifica uma gama aplicavel que seja valida para todas
as vias de exposicao.

¢ Valide e documente no relatério de seguranca quimica que o mecanismo de
extrapolacao proposto é valido, ou seja, o controlo dos riscos € demonstrado e
os niveis de exposicdo do cenario de exposi¢cdo ndo sao excedidos.

® Na avaliagdo da exposicao ambiental, sdo as fragdes de libertacdo global que sdo importantes. Podem ser compostas
por dois fatores: um fator que afeta a fragdo de libertacéo caso néo seja introduzida qualquer reducéo (fi) e um fator que
afeta a eficacia da reducéo (f2). O fator de libertagdo global seria entdo dado por fi*(1-f2) ou, caso f2 seja expresso
percentualmente: fi*(100-f2).

126 R . . . . .
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Etapa 4
Comunique o método e os fatores determinantes no cenario de exposicao.

O cenario de exposicdo deve conter o método de extrapolagdo (p.ex., um algoritmo, uma
ligacdo ou uma referéncia a ferramenta baseada na Web ou uma referéncia a mesma
ferramenta utilizada para a avaliacdo da exposi¢do), os parametros que podem ser
extrapolados e as gamas em que pode ser utilizada a extrapolagdo. A op¢cao de extrapolacédo
deve ser comunicada na sec¢ao 4 do cenario de exposicao.

Os utilizadores a jusante podem utilizar medidas de gestéo dos riscos diferentes das indicadas
na seccao 2 do cenario de exposi¢ao caso sejam mencionadas explicitamente medidas
alternativas no cenario de exposi¢cdo como parte das opcdes de extrapolacdo (p.ex., na sec¢ao
4).

Além disso, as instrucdes de utilizacdo das ferramentas de extrapolacdo e as gamas dos
fatores determinantes devem ser claramente comunicadas.

A2.3 Metodologias a utilizar para extrapolacao

Nos casos em que a relagdo entre os fatores que determinam a exposi¢cao e 0s niveis de
exposicao resultantes (e, consequentemente, o QCR) € linear, € possivel utilizar um método
simples para determinar se uma condicédo, ou seja, um fator principal determinante da
exposicao, compensa outra condicdao. Assim, o fator que descreve a diferenca entre as
condicdes concretas e as condi¢cdes reais e as especificadas no cenario de exposicdo pode ser
determinado e comparado com os fatores de compensacgao para outros fatores determinantes.
Nos casos em que a extrapolacao linear é aplicavel, o utilizador a jusante pode verificar a
conformidade multiplicando ou dividindo os quocientes entre o valor concreto de uma condicdo
operacional e o valor da condicao operacional prescrito no cenario de exposicao.

O pressuposto de base de relacdes lineares entre um fator determinante da exposicao e o nivel
de exposicdo ndo pode ser utilizado para condi¢cBes operacionais qualitativas, p.ex., o estado
fisico de uma mistura (liquido, sélido ou gasoso). De igual modo, se os parametros relevantes
estiverem inter-relacionados, p.ex., a area abrangida e a quantidade utilizada (relevantes, por
exemplo, no revestimento de superficies), ndo é possivel utilizar um célculo linear.

As relacdes lineares entre os fatores determinantes e o nivel de exposi¢cao sao frequentemente
validas apenas para pequenas alteracdes da variavel. A aplicacdo da regra a uma gama de
variaveis mais ampla exige que o pressuposto de linearidade seja efetivamente valido. Assim,
ao utilizar a extrapolacao linear para o cenario de exposicao, o fornecedor deve especificar, no
cenario de exposicdo, as gamas para os fatores determinantes nas quais se mantém o
pressuposto de linearidade entre o fator determinante e o nivel de exposicédo.

Em concluséo, a aplicacdo da extrapolacdo linear para aumentar a flexibilidade pode ser tida
em conta, mas, nesse caso, deve ficar claro que a relacdo linear ou qualquer outra relagéo
entre as variaveis deve ser justificada e que, na pratica, é considerada uma margem de
variabilidade suficiente na exposicao resultante. Ao aplicar a regra a uma maior alteracao dos
valores das variaveis, € essencial saber que a linearidade é efetivamente aplicavel. Tal exige
que a utilizacdo especifica de extrapolacao linear seja bem documentada no relatério de
seguranca quimica e seja baseada em algoritmos aprovados para a avaliacdo da exposicao
(p.ex., resultantes das mesmas equacfes que constituem as ferramentas de Fase 1). Além
disso, é necessaria uma descricdo completa da extrapolacao linear no cenario de exposicao,
bem como dos limites relevantes que sdo aplicaveis.

Além do algoritmo linear simples, o registante (ou outro fornecedor que elabore um relatorio
de seguranca quimica de utilizador a jusante) pode desenvolver uma ferramenta que permita
ao utilizador a jusante analisar a sua propria utilizacdo. Essa ferramenta pode ter a forma de
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um algoritmo, tabelas de pesquisa simples, uma folha de Excel, uma base de dados ou uma
ferramenta na Internet (p.ex., disponibilizada por associa¢cfes industriais). Pode também ser a
ferramenta de exposicdo utilizada pelo registante para os calculos da exposicéo, p.ex., ECETOC
TRA e EUSES (além da ferramenta especifica a utilizar para a extrapolacdo, o registante, ou
outro fornecedor que elabore um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante, deve
ainda comunicar, através do cenario de exposicdo, os parametros de entrada que podem ser
utilizados para os calculos e as gamas para as quais pode ser utilizada a extrapolacao (ver o
capitulo A2.2 do presente guia).

As associacdes industriais disponibilizaram algumas ferramentas na Internet para os
utilizadores a jusante (p.ex., formuladores). Essas ferramentas permitem aos utilizadores a
jusante determinar se (com base no seu conhecimento dos processos nos quais 0s seus
produtos sdo utilizados) o cenario de exposicdo indicado pelos fabricantes da substéncia é
adequado para garantir o controlo dos riscos ou se sao necessarias alteracdes. Os utilizadores
a jusante podem utilizar estas ferramentas para determinar se laboram dentro das condicfes
de utilizacdo para controlar os riscos conforme indicado pelos seus fornecedores ou se terao de
modificar alguns pardmetros na estimativa da exposi¢cdo para demonstrar o controlo dos riscos
(estimativas da exposicdo mais realistas).

As principais organizagfes de utilizadores a jusante do setor disponibilizam informac6es sobre
estas ferramentas nos seus sitios Web.
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Apéndice 3 Principio fundamental para a selecao de
iInformacgdes a comunicar com misturas

O capitulo 7.2.2 identifica possiveis abordagens para identificar as informacdes a comunicar a
jusante. O objetivo é selecionar as condi¢gBes operacionais e as medidas de gestdo dos riscos
que devem ser aplicadas para proteger os seres humanos e o ambiente quando a mistura é
utilizada.

As metodologias destinadas a ajudar os formuladores a executar este processo nao sao
descritas no presente documento de orientacdo. Todavia, 0s conceitos subjacentes as
metodologias sdo apresentados no quadro 17. Esses principios podem ajudar a identificar os
fatores a considerar na selecdo das informacgdes relevantes dos cenarios de exposicdo, que
devem ser comunicadas a jusante com a mistura. A abordagem utilizada pode ser adaptada de
acordo com as necessidades de diferentes utilizadores.

Os principios sdo apresentados em trés secc¢des: geral, saude humana (toxicolégica) e
ecotoxicolégica. Sdo enumerados por ordem aproximada de aumento de «sofisticacdo». As
situacdes simples encontram-se no inicio da secgao pertinente no quadro. Os casos raros e
complexos, que exigem uma avaliacdo mais pormenorizada, encontram-se no final das
seccbes. Os exemplos apresentados sédo frequentemente uma simplificacdo das situacbes
concretas encontradas, mas destinam-se a ilustrar o principio. A solucdo proposta podera ser
aplicavel apenas a alguns cenarios, como trabalhador ou industrial.

Os principios ndo sdo prescritivos. Cada principio ndo é aplicavel a todas as misturas nem a
todas as situacdes. E necessaria uma avalia¢do especializada caso a caso para as situacdes
complexas. Como orientacao geral, nos casos em que ndo existe qualquer interacdo entre as
substancias, os efeitos para a salde humana e para o ambiente decorrentes da exposicao a
uma mistura podem depender das propriedades perigosas da mistura no seu todo (p.ex., no
caso de irritacdo cutanea e ocular) ou de cada uma das substancias componentes (p.ex., no
caso de substancias CMR).

No que respeita aos efeitos ambientais, importa ter em conta que as substancias separadas
podem ter diferentes destinos ambientais e manifestar os seus efeitos em diferentes
compartimentos ambientais. Os impactos sobre o ambiente de efeitos cumulativos e
sinergéticos nao sdo normalmente tidos em conta pelos formuladores.

Quando uma substancia é classificada como perigosa no que respeita as propriedades
fisico-quimicas, as informacdes relevantes que permitem a adogéo de medidas de controlo
adequadas sdo apresentadas na seccao 9 da ficha de dados de seguranca.
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Quadro 17 Principios fundamentais para a selecédo de informacdes relevantes dos cenarios de exposi¢cdo, que devem ser comunicadas
para as misturas

Principio Exemplo (duas substancias A e B)/Observacdes

Consideracdes gerais

1 Uma abordagem simples pode ser adequada. Se as medidas de gestao dos A substancia A requer um sistema local de ventilagéo por
riscos para as substancias individuais forem as mesmas ou idénticas, podem
ser aplicadas as misturas para as mesmas condi¢cdes operacionais, tendo em
conta qualquer efeito resultante da aditividade e/ou da concentracdo.

exaustdo (LEV) (90 % de eficiéncia) para determinadas condi¢cfes
operacionais (concentragdo de 15 %, duracéo superior a 4 horas).
A substancia B requer um sistema de ventilacao geral reforcado
(70 % de eficiéncia) para as mesmas condi¢des operacionais. E
identificado um LEV com 90 % de eficiéncia para a mistura AB,
correspondente ao menor nivel de exposicgéo.

2 Se as medidas de gestéo dos riscos (MGR) para as substancias componentes A substéancia A requer um LEV (90 % de eficiéncia). A substancia
individuais forem diferentes, as MGR para a mistura podem ser determinadas B exige a utilizacdo de luvas (80% de eficiéncia). Pressupondo que
utilizando as MGR recomendadas para cada via de exposi¢cdo para as as condi¢des operacionais para ambas as substancias séo as
substancias individuais da mistura e para as mesmas condi¢des operacionais. mesmas, as MGR para a mistura AB sera uma combinagdo das
Significa uma abordagem de «pior das hipéteses». Trata-se de um método MGR para a substancia que implica o risco de inalagédo (LEV) e as
simples e conservador que pode ser adequado em algumas situagoes. MGR para a substancia que implica o risco cutaneo (luvas),
Todavia, as MGR recomendadas ndo devem ser demasiado preventivas ou nomeadamente LEV com 90 % de eficiéncia e luvas com 80 % de
impraticaveis. eficiéncia.

3 A selecdo de MGR com base nas informacdes do cenario de exposicao das Para a mistura AB, as MGR selecionadas a partir dos cenarios de
substancias deve ser coerente com a classificacdo da mistura e as exposicdo dependem do tipo de atividade. Para exposi¢cdes
recomendacdes de prudéncia decorrentes dessa classificacdo. As MGR finais prolongadas, é especificada a utilizagdo em sistemas fechados ou
selecionadas para a mistura devem, por conseguinte, ser sempre a utilizacdo de um sistema local de ventilacdo por exaustdo. Para
comparadas com as informacgdes relativas a classificacdo e rotulagem. exposi¢cOes de curto prazo, é especificada a utilizacdo de

equipamentos de protecao respiratoéria.

A mistura AB esta classificada como sensibilizante respiratoéria
com a recomendacao de prudéncia P261: (Evitar respirar as
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois). As MGR
selecionadas sdo comparadas com as informacgdes de classificacdo
e rotulagem. Conclui-se que néo existe qualquer conflito entre as
medidas recomendadas do cenario de exposicao e a classificacao.

Perigos (toxicolégicos) para a saude humana
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mutagénicas, téxicas para a reproducdo (CMR) ou sensibilizantes (cutaneos ou
respiratérios), ainda que em concentragdes inferiores ao valor limite para
classificacéo, as condicdes de utilizacdo da mistura devem ter em conta o risco
que as substancias CMR ou sensibilizantes constituem para a saide humana: os
riscos devem ser minimizados. Assim, a avaliagcdo dos riscos e as
recomendacgdes relativas a utilizacdo segura da mistura devem basear-se nas
proprias substancias componentes presentes numa concentracédo inferior ao
valor limite para classificacéo.

O risco ambiental resulta da libertacdo da mistura para um ou varios
compartimentos ambientais: agua, ar, solo. A classificacdo no que respeita as
propriedades ecotoxicolégicas refere-se apenas aos efeitos sobre o
compartimento aquatico (pelagico). As MGR devem abranger todos os riscos de
emisséo e para o ambiente.

4 Quando a mistura é classificada como perigosa no que respeita as A mistura AB esta classificada como irritante cutanea (com base
propriedades toxicoldgicas, a classificacdo da mistura deve estar de acordo na concentracdo do componente irritante). Para exposicdes
com a selecédo das condi¢des operacionais e das medidas de gestéo dos prolongadas, é proposto um sistema fechado; para exposi¢coes de
riscos para controlar adequadamente o risco decorrente da utilizagéo da curto prazo, como transferéncia ou utilizagdo por consumidores, &
mistura em muitas situa¢cdes. Normalmente, ndo devem ser realizados novos especificada a utilizacdo de luvas de protecao ou evitar o contacto
estudos em animais. com a pele. Estas indicac¢des sédo consistentes com a classificagao.
5 As interagdes conhecidas e os efeitos combinados entre as substancias devem Exemplos de interacdes e efeitos combinados:
ser tidos em consideragéo. 0) Quando as propriedades quimicas sdo afetadas (p.ex., 0
Se a classificacdo da mistura no que respeita a um determinado parametro for pH da mistura).
dlfgrente da cIaSS|f|(?aan das substancias, tal indica que a toxicidade de uma ou @ii) Quando as propriedades bioldgicas sdo afetadas (p.ex.,
varias da.s substancias podei ser acentuada ou atenuada pela acédo c'zle outras um componente pode aumentar a absorcio cutanea de
substéancias pr(_asente_s na mIStl-Jl’-a. Trata—sfe de um alerta para_ considerar este um segundo componente).
aspeto ao avaliar o risco e decidir as medidas de gestdo dos riscos. . .
(iii) Quando mais do que uma substancia atua sobre o
mesmo organismo-alvo (p.ex., solventes organicos sobre
0 sistema nervoso central).
6 No que respeita as misturas que contém substancias cancerigenas, A substancia A é uma substancia cancerigena de categoria 1B. A

substancia B néo esta classificada. A mistura AB contém < 0,1% da
substancia A e, portanto, néo é classificada como cancerigena.
Todavia, a necessidade de incluir as MGR recomendadas para a
substancia A como parte das MGR para a mistura deve ser revista.

Perigos ecotoxicolégicos

Mesmo que uma mistura nao seja classificada no que respeita aos
perigos para o ambiente aquatico (pelagico), ainda pode existir um
risco para outros compartimentos, como os sedimentos e os solos.
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8 Os efeitos sobre o ambiente resultantes da exposi¢cdo a uma mistura podem Por exemplo, para a utilizacdo exterior de um produto biocida que
depender das propriedades perigosas quer da mistura quer das substancias contenha as substancias A e B, o solo e/ou a agua sao diretamente
componentes. No que respeita as emissdes para a agua e para os solos, a expostos a mistura ndo diluida. Qualquer interacdo entre as
primeira etapa consiste em identificar os padrdes de emissédo para o ambiente substancias A e B é extremamente relevante. Pelo contrario, para
relevantes para as utilizagdes das misturas, em especial se os compartimentos uma mistura AB que seja libertada através de uma ETAR, a mistura
ambientais sdo expostos a mistura nao diluida ou apenas a alguns é diluida, a substancia A pode, por exemplo, permanecer na agua e
componentes. a substancia B ir para os sedimentos ou solos através da aplicacao

de lamas de depuracdo. Em consequéncia, os compartimentos
ambientais sdo expostos aos componentes individuais conforme
libertados pelas estacbes de tratamento de 4guas residuais. A
mistura original ja ndo existe no ambiente.

9 As substéncias contidas numa mistura podem ter diferentes destinos Para uma mistura A+B libertada através de uma ETAR, a substancia
ambientais e manifestar os seus efeitos em diferentes compartimentos A pode permanecer no compartimento aquatico e a substancia B
ambientais. pode ficar retida nos sedimentos.

10 As interacdes e os efeitos combinados conhecidos entre as substancias devem Por exemplo, se a solubilidade da substancia A for aumentada pela
ser tidos em consideracdo, uma vez que podem alterar a eficiéncia e a substancia B, um solvente, podera ser evitada a sedimentacédo
viabilidade das MGR em comparac¢cdo com a substancia estreme. Estas durante o tratamento de aguas residuais.
interacdes devem ser tidas em especial consideracdo quando as MGR propostas
para diferentes componentes sdo sugeridas para a totalidade da mistura.

11 Quando as propriedades fisico-quimicas e/ou de destino ambiental dos Por exemplo, as substancias A e B tém diferentes propriedades
componentes de uma mistura sdo muito diferentes, a eficiéncia das MGR pode fisico-quimicas e a eficiéncia das MGR é de 90 % e 10 % para as
também diferir para cada componente. Tal pode resultar em diferentes padrdes | substancias A e B, respetivamente. Se a mistura formulada contiver
de emissado para cada componente e que a composi¢ao da mistura emitida seja | 50 % de cada uma das substancias, a mistura libertada para o
diferente da composicdo da mistura comercializada. ambiente contém 5 % da substancia A e 95 % da substancia B.

12 As misturas que contenham substancias com propriedades PBT ou mPmB séo Por exemplo, a substancia A é gravemente téxica por inalacdo e as

tratadas com base nas substancias. As condi¢des operacionais e as MGR para a
mistura devem garantir a minimizacdo de emissao para o ambiente (e,
consequentemente, de risco para a saude humana) de substancias PBT/mPmB.
As MGR sugeridas para outros componentes (incluindo MGR em matéria de
saude humana) podem afetar as emiss6es dos componentes PBT/mPmB.

MGR recomendam um nivel elevado de ventilagdo por extracdo, mas
a substancia B é uma substancia PBT volatil e a ventilagdo
aumentara a sua emissdo para o ar.
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Apéndice 4 Legislacao da UE com requisitos pertinentes para o REACH

Diretiva da UE” Principais elementos relativos as Como a legislacdo afeta os Ligacado da legislagcdo com o
substancias quimicas utilizadores a jusante REACH®E

Saude dos Trabalhadores

Diretiva 98/24/CE do Conselho, Exige que as entidades patronais As disposicdes relativas a avaliacao Maior disponibilidade de

de 7 de abril de 1998, relativa a identifiguem os riscos suscitados pelos dos riscos podem ser dificeis de informacdes sobre as

protecédo da seguranca e da agentes quimicos através de uma aplicar, sobretudo se utiliza muitos propriedades e os potenciais
saude dos trabalhadores contra avaliacdo dos riscos. Os riscos devem ser agentes quimicos diferentes. perigos das substancias,

os riscos ligados a exposicao a reduzidos por substituicdo, prevencéo, através do processo de registo.
agentes quimicos no trabalho protecéo e controlo. . .
(Diretiva relativa aos agentes Os LEP sdo importantes QeFEtSili(z:ngL(j)nxﬁs asug?snglsg:izios
quimicos) instrumentos de redug&o dos riscos ¢ 9

sdo controlados, incluindo as
medidas de gestdo dos riscos
necessarias.

Caso um limite de exposi¢gdo ocupacional
(LEP) nacional seja excedido, a entidade
patronal deve corrigir a situagdo atraves
de medidas de prevencao e de protecéo.

em cenarios de trabalho
especificos. Todavia, os valores LEP
aprovados nao estdo disponiveis
para todas as substancias, embora

A produgcéo, fabrico ou utilizagéo as Diretivas 91/322/CEE,
profissional de determinados agentes 2000/39/CE, 2006/15/CE e
quimicos e atividadt_as_ mencionados no 2009/161/UE contenham valores
Anexo Il estéo proibidos. indicativos para determinadas

substancias.

As proibicdes especificadas no
Anexo 111 podem ser dificeis de
aplicar e controlar, sobretudo para
as pequenas empresas.




130

Diretiva 2004/37/CE do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de abril de
2004, relativa a protecao dos
trabalhadores contra riscos
ligados a exposicao a agentes
cancerigenos ou mutagénicos
durante o trabalho

Diretiva 92/85/CEE do
Conselho, de 19 de outubro de
1992 (incluindo o documento
COM(2000) 466 final/2),
relativa a implementacao de
medidas destinadas a promover
a melhoria da seguranca e da
saude das trabalhadores
gravidas, puérperas ou
lactantes no trabalho

Diretiva 89/656/CEE do
Conselho, de 30 de novembro
de 1989, relativa as prescri¢des
minimas de seguranca e de
saude para a utilizacdo pelos
trabalhadores de equipamentos
de protecao individual no
trabalho

Exige que as entidades patronais avaliem
0s riscos, substituam as substancias
cancerigenas e mutagénicas por produtos
menos perigosos (sempre que possivel) e
utilizem sistemas fechados de fabrico e
utilizacdo. Nos casos em que um sistema
fechado nado é tecnicamente viavel, a
exposicao deve ser reduzida para o nivel
mais baixo possivel. Além disso, as
entidades patronais devem conceber
processos e medidas de controlo técnico
que evitem ou minimizem as libertacdes no
local de trabalho.

A entidade patronal é obrigada a avaliar a
natureza, o grau e a duracédo da exposicao,
na empresa e/ou no estabelecimento em
causa, a fim de avaliar eventuais riscos
para a seguranca ou para a saude e
possiveis efeitos sobre a gravidez ou o
aleitamento, e decidir as medidas que
devem ser tomadas.

As entidades patronais devem fornecer EPI
gratuitamente e informar os trabalhadores
sobre os riscos de que estdo protegidos ao
utilizarem os EPI. Através de uma
avaliacao dos riscos, as entidades
patronais devem garantir que o
equipamento de protecédo individual é
adequado para 0s riscos em causa € nao
suscita, ele préprio, um risco acrescido.
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As disposicdes sdo importantes
instrumentos de reducao dos riscos
em cenarios de trabalho especificos,
mas podem ser dificeis de aplicar
em pequenas e médias empresas.
S&0 necessarios recursos para
assegurar o controlo.

As disposi¢cdes sdo importantes
instrumentos de reducéo dos riscos
em cenarios de trabalho especificos,
mas podem ser dificeis de aplicar em
pequenas e médias empresas. Sao
necessarios recursos para assegurar
o controlo.

A diretiva ndo da informacdes
pormenorizadas a entidade
patronal sobre o modo de escolher
o EPI adequado.

As disposicdes relativas a avaliacdo
dos riscos podem exigir algum
esforco na aplicacéao,
especialmente no caso das
pequenas empresas.

A FDS alargada pode ajuda-lo
dando-lhe recomendacgdes
claras sobre as medidas de
gestao dos riscos mais
adequadas, que sdo necessarias
para controlar a exposicéo a
substancias cancerigenas ou
mutagénicas.

As informacgdes contidas na FDS
alargada podem ajudar as PME
a identificar os riscos
associados as substancias e dar
indicacdes claras sobre as
medidas de gestao dos riscos
necessarias para os enfrentar.

As informacdes contidas na
FDS alargada podem ajuda-lo
a identificar os riscos
associados as substancias e
dao orientacdes claras sobre
as medidas de gestdo dos
riscos necessarias para os
enfrentar.
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Diretiva 2003/10/CE do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de fevereiro de
2003, relativa as prescricdes
minimas de seguranca e de
saude em matéria de exposigcédo
dos trabalhadores aos riscos
devidos aos agentes fisicos
(ruido)

ATEX 137 (Diretiva 99/92/CE)
relativa as prescricbes minimas
destinadas a promover a
melhoria da protecdo da
seguranca e da saude dos
trabalhadores suscetiveis de
serem expostos a riscos
derivados de atmosferas
explosivas e ATEX 95 (Diretiva
94/9/CE) relativa aos aparelhos
e sistemas de protecao
destinados a ser utilizados em
atmosferas potencialmente
explosivas.

As entidades patronais devem realizar uma
avaliacao dos riscos, que devera incluir, na
medida em que seja tecnhicamente
possivel, quaisquer efeitos na saude e na
seguranca dos trabalhadores resultantes
das interacfes entre o ruido e as
substancias tdxicas relacionadas com o
trabalho

A ATEX 95 é aplicavel ao fabrico de
equipamento e a ATEX 137 é aplicavel a
utilizacdo de equipamento em atmosferas
potencialmente explosivas. As entidades
patronais devem proceder a uma
classificacdo das areas onde possam
formar-se atmosferas explosivas. A
classificacao atribuida a uma zona
especifica, bem como a sua dimenséao e
localizacdo, depende da probabilidade de
ocorréncia de uma atmosfera explosiva e
da duracdo da sua persisténcia, caso
exista. Os aparelhos e sistemas de
protecdo destinados a ser utilizados em
areas compartimentadas devem cumprir os
requisitos da diretiva.

Deve identificar se ha ou ndo
substancias ototéxicas presentes
no local de trabalho. Mesmo que
estas possam ser identificadas,
podera ser dificil calcular os
impactos das interagcdes com 0s
niveis de ruido.

Os utilizadores a jusante poderéo
ter de realizar a avaliacdo dos
riscos e a classificacao da area
(zonamento).

As informacgdes contidas na FDS
alargada podem ajuda-lo a
identificar a presenca de
quaisquer substancias
ototoxicas e ddo orientagdes
claras sobre as medidas de
gestao dos riscos necessarias
para os enfrentar.

No &mbito do REACH estao
disponiveis mais informacoes
sobre as propriedades das
substancias, tais como a
inflamabilidade e a
explosividade, e sobre as
«utilizacbes» nas quais é
provavel que ocorra uma
atmosfera explosiva.

Se ja tiver adotado medidas em
resposta a esta diretiva, essa
experiéncia pode fornecer boas
informacgdes e materiais para a
adocao de medidas de gestao
dos riscos no ambito do REACH.
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A Diretiva 2012/18/UE (Seveso
I11) foi adotada em 4 de julho
de 2012 e entrou em vigor em
13 de agosto de 2012. Os
Estados-Membros devem
transpor e aplicar a Diretiva até
1 de junho de 2015.

Esta Diretiva prevé regras para a
prevencao de acidentes graves que
envolvam substéncias perigosas, bem
como a limitagdo das suas consequéncias
para a saude humana e para o ambiente.
Utilizando uma estratégia dupla baseada
nas quantidades-limite das substancias, os
proprietarios dos locais devem cumprir os
requisitos em matéria de avaliacdo dos
riscos, planeamento de emergéncias,
planeamento de uso dos solos, etc.

Se os utilizadores a jusante

cumprirem os critérios para que 0s
seus locais sejam abrangidos pelo

ambito de aplicacdo da Diretiva
Seveso, tém determinadas
obrigacdes associadas, por
exemplo, a avaliagdo dos riscos.

A melhor qualidade da
informacao sobre as
substéancias disponibilizada no
ambito do REACH beneficiara os
utilizadores a jusante em
termos de conhecimento da
natureza do perigo, em especial
no que respeita a avaliacdo dos
riscos no a&mbito da Diretiva
Seveso.

Se ja tiver adotado medidas em
resposta a esta diretiva, essa
experiéncia pode fornecer boas
informagdes e materiais para a
adocdo de medidas de gestéo
dos riscos no &mbito do REACH.
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Exemplos de legislacao relativa a seguranca dos produtos

Diretiva 2001/95/CE do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 3 de dezembro
de 2001, relativa a seguranca
geral dos produtos

A diretiva estabelece, para os importadores
e fabricantes de produtos destinados a
utilizacao pelos consumidores finais, a
obrigacdo de garantir que os seus produtos
ndo apresentam riscos inaceitaveis para a
salde ou seguranca das pessoas em
condi¢cdes de utilizacdo normais e
razoavelmente previsiveis. Os fabricantes
devem facultar aos consumidores
informacdes relevantes que lhes permitam
avaliar os riscos inerentes de um produto e
adotar medidas de precaucao contra esses
riscos. Se os fabricantes ou os
distribuidores detetarem que um produto é
perigoso, devem notificar as autoridades
competentes e, se necessario, prestar-lhes
colaboracdo. A Comissao gere esses
produtos através do sistema rapido de
troca de informacédo RAPEX e pode adotar
«medidas de emergéncia» em cooperagao
com os Estados-Membros.

Na auséncia de informacdes fiaveis
dos fornecedores, € obrigatéria
uma avaliacao satisfatéria dos
riscos colocados pelas substancias
quimicas contidas em produtos.

As informac¢des contidas na
ficha alargada de dados de
seguranca podem ajudar os
fabricantes a identificar os
riscos associados as
substancias e misturas que
utilizam e a determinar se séo
adequadas para produtos de
consumo.

O REACH introduzira, pela
primeira vez, requisitos
relativos as substancias
contidas em artigos. Esses
requisitos permitir-lhe-&o
determinar se os artigos
importados cumprem o0s
requisitos da Diretiva relativa a
seguranca geral dos produtos.

127 _ . . N . e ~ - .
Existe diversa legislacdo setorial especifica, pelo que apenas sdo apresentados alguns exemplos no quadro. Outra legislacdo que poderé ser relevante: Adubos

(2003/2003/CE), Produtos Cosméticos (1223/2009/CE), Detergentes (648/2004/CE), Diretiva «Embalagens Aerossoéis» (75/324/CEE).
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Diretiva 2009/48/CE do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de junho de
20009, relativa a seguranca dos
brinquedos

O Regulamento 305/2011/UE
(Regulamento «Produtos de
Construcdo» - RPC), que
revoga a Diretiva 89/106/CEE
(Diretiva «Produtos de
Construcao»), foi adotado em
9 de marco de 2011.

Os brinquedos colocados no mercado nao
devem ter efeitos perigosos na seguranca
e/ou na saude dos consumidores ou de
terceiros. Ndo devem conter substancias
ou misturas perigosas em quantidades que
possam afetar a saude das criangas que os
utilizam (exceto por razdes indispensaveis
ao funcionamento do brinquedo, quando
estdo sujeitas a uma concentragao
maxima).

A quantidade de determinadas substancias
quimicas que pode estar presente nos
materiais utilizados em brinquedos é
especificada.

Os edificios devem ser projetados e
construidos sem pér em risco a higiene ou a
saude dos residentes ou dos vizinhos. O
objetivo do Regulamento RPC é o de
assegurar a existéncia de informacdes
fiaveis sobre o desempenho dos produtos
de construcéo. Esse objetivo é conseguindo
através de uma «linguagem técnica
comumy», oferecendo métodos uniformes de
avaliacdo do desempenho dos produtos de
construcgao.
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Determinadas substancias,
(cancerigenas, mutagénicas ou
toxicas para a reproducao) ja nao
sao permitidas em pecas acessiveis
dos brinquedos. Foram
introduzidos valores-limite
toleraveis para outras substancias
e determinados metais pesados
particularmente téxicos ja nao
podem ser utilizados
intencionalmente nas pecas dos
brinquedos as quais as criancas
podem aceder.

E obrigatéria uma avaliacédo
satisfatoria dos riscos colocados
pelas substancias quimicas
presentes nos produtos. E possivel
que ndo existam informacdes
fiAveis dos fornecedores.

A inexisténcia de informagfes dos
fornecedores pode dificultar a
avaliacdo da concentracdo das
substancias com base em dados.

Poderao ser elaboradas normas
cujas exigéncias em matéria de
desempenho técnico estejam em
conflito com a necessidade de
reduzir os riscos associados as
substancias perigosas.

As informacgdes contidas na
ficha alargada de dados de
seguranca podem ajudar os
fabricantes a identificar a
presenca de substancias
perigosas nas misturas (e
artigos) que utilizam. As
medidas de gestdo dos riscos
especificadas podem ajuda-lo a
determinar se as substancias
podem ser utilizadas com
seguranca no fabrico de
brinquedos.

A ficha alargada de dados de
seguranca pode ajudar as
empresas de construcao a
identificar as utilizacdes
seguras das misturas e as
medidas de gestao dos riscos
necessarias
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Regulamento relativo aos
produtos biocidas
(Regulamento (UE) n.°
528/2012 (RPB))

Diretiva 2008/1/CE do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de janeiro de
2008, relativa a prevencao e
controlo integrados da
poluicao (versédo codificada)
(substituida em 7 de janeiro
de 2013 pela Diretiva
2010/75/UE relativa as
emissdes industriais, embora
as suas disposicoes
permanecam em vigor até 6
de janeiro de 2014).

Este regulamento diz respeito a colocagédo
no mercado e a utilizagdo de produtos
biocidas, que séo usados para proteger
seres humanos, animais, materiais ou
artigos contra organismos prejudiciais,
como parasitas ou bactérias, através da
acao de substancias ativas contidas no
produto biocida.

O objetivo consiste na prevencao ou
reducdo da poluicdo com vista a assegurar
um nivel elevado de protecdo do ambiente,
com base num pedido de licengca que
apenas pode ser emitida se forem
cumpridas determinadas condicdes
ambientais. O pedido de licenca deve
incluir descricdes das matérias-primas e
acessoérias, a natureza e as quantidades
das emissdes previsiveis, as tecnologias ou
outras técnicas propostas para prevenir ou
reduzir as emissoes, e as medidas
previstas para as monitorizar.

N&o é necessario um relatério de
seguranca quimica para as
substancias ativas fabricadas ou
importadas para utilizacdo apenas
em produtos biocidas e abrangidas
pelo artigo 15.°, n.© 2, do REACH,
e em co-formulantes em
quantidades inferiores a uma
tonelada por ano. Todavia, é
necessario anexar cenarios de
exposi¢cdo a FDS em conformidade
com o artigo 31.°, n.° 7, para as
substancias ativas, quando estas
nao cumprem os requisitos do
artigo 15.°, n.° 2 (p.ex., utilizagdo
em produtos nado biocidas,
utilizacdo em produtos biocidas

Se nao for mencionada qualquer
necessidade de reduzir as emissoes
da substancia quimica nos BREF
pertinentes, sdo necessarios
conhecimentos especializados
sobre o local onde a substancia
quimica sera provavelmente
emitida em quantidades
significativas. Além disso, os
requerentes tém de identificar e
avaliar as possibilidades de
reducdo das emissoes.

As substancias componentes
que possam ser incluidas na
formulacg&o de produtos
biocidas e ndo sejam
ingredientes ativos podem ser
registadas no ambito do
REACH, e as informacgdes
disponiveis resultantes desse
processo devem ser
comunicadas na cadeia de
abastecimento.

fora do EEE).
Protecdo do Ambiente

A FDS pode dar informacfes
Uteis sobre a natureza e a
concentracao de substancias
contidas nas matérias-primas e
acessorias, as quais ajudarao a
determinar as emissdes
previsiveis.

Também podem fornecer
informacdes Uteis sobre as
medidas de controlo das
emissoes.
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Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 8 de junho de
2011, relativa a restricéo do
uso de determinadas
substancias perigosas em
equipamentos elétricos e
eletrénicos (reformulagéo),
incluindo as atualizacdes
2008/385/CE, 2009/428/CE e
2009/443/CE.

Diretiva 2008/98/CE
(Diretiva-Quadro «Residuos»),
de 19 de novembro de 2008.

A diretiva restringe a utilizacdo de
substancias perigosas especificas nos
equipamentos elétricos e eletrénicos

Esta Diretiva estabelece os conceitos e
definicdes de base relativos a gestao de
residuos, tais como as definicbes de
residuos, reciclagem, valorizacédo. Introduz
o principio do «poluidor-pagador» e a
«responsabilidade alargada do produtor».

A lista de «residuos perigosos» elaborada
no ambito da Diretiva 91/689/CE
mantém-se aplicavel. Os Estados-Membros
devem registar e identificar os locais onde a
eliminacao de residuos perigosos tem lugar,
proibir a mistura de diferentes categorias
de residuos perigosos e garantir que os
residuos sdo adequadamente embalados e
rotulados, no decurso da recolha, do
transporte e da armazenagem temporaria.
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Se fabrica equipamentos elétricos e
eletrénicos, podera ndo conhecer a
composicdo dos componentes
utilizados. E necessario que possa
documentar a conformidade com a
diretiva, o que exige
conhecimentos da composi¢cao dos
componentes.

Quaisquer residuos incluidos na
lista sdo considerados perigosos e
estao sujeitos a requisitos
especificos no que respeita a sua
eliminacdo. Pode nao ter, todavia,
conhecimento de que os seus
residuos contém materiais
colocados na lista.

O REACH introduz requisitos
relativos as substancias
presentes nos artigos pela
primeira vez. Isto permite-lhe
identificar se os artigos
importados cumprem o0s
requisitos da diretiva.

Quaisquer novas restricdes no
ambito desta Diretiva devem
ser coerentes com as
disposi¢cdes em matéria de
autorizacao e restricdo no
ambito do REACH.

A ficha alargada de dados de
seguranca pode fornecer
informacdes Uteis sobre a
natureza e a concentracao das
substancias contidas nas
matérias-primas e acessorias, 0
que ajudara a identificar os
residuos perigosos.

Também podem fornecer
informacgdes Uteis sobre a
eliminacdo segura dos residuos.
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Diretiva 1999/13/CE do
Conselho, de 11 de marco de
1999, relativa a limitacdo das
emissfes de compostos
organicos volateis resultantes
da utilizacdo de solventes
organicos em certas atividades
e instalacdes (substituida, em
7 de janeiro de 2013, pela
Diretiva 2010/75/UE relativa
as emissdes industriais,
embora as suas disposi¢cfes
permane¢am em vigor até 6
de janeiro de 2014).

Diretiva 2006/11/CE do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de fevereiro
de 2006, relativa a poluicao
causada por determinadas
substancias perigosas
lancadas no meio aquatico da
Comunidade (versao
codificada)

Estabelece os valores-limite de emisséo
para os COV contidos nos gases individuais
€ 0s niveis maximos para as emissoes
fugitivas. D& aos operadores industriais a
possibilidade de serem isentados dos
valores-limite, desde que obtenham por
outros meios uma reducéo idéntica a que
seria alcancada se os aplicassem. Esta
podera ser obtida através da substituicao
de produtos com elevado teor de solventes
por produtos com baixo teor de solventes
ou isentos de solventes e mudando para
processos de producdo isentos de
solventes. Estas consideragdes integrardo o
processo de pedido de licenciamento no
ambito da Diretiva 2010/75/UE.

Esta Diretiva estabelece regras para a
protecdo contra, e a prevencao de, poluicao
resultante da descarga de determinadas
substancias no meio aquatico. E aplicavel
as aguas interiores superficiais, as aguas de
mar territoriais e as aguas interiores do
litoral.

Foram elaboradas duas listas de
substancias perigosas para combater a
poluicao:
a descarga de substancias constantes da
lista | deve ser eliminada; enquanto

a descarga de substancias constantes da
lista Il deve ser reduzida.

Os requisitos da Diretiva COV séo
dificeis de cumprir nas pequenas
empresas, uma vez que muitos
pedidos de licenga para recolher as

emissfes de COV sdo dispendiosos.

As descargas de quaisquer
utilizadores a jusante que utilizem
substancias constantes da lista Il
devem ser sujeitas a autorizacao
prévia da autoridade competente.

Se ja tiver adotado medidas em
resposta a esta diretiva, essa
experiéncia pode fornecer boas
informagdes e materiais para a
adocdo de medidas de gestéo
dos riscos no &mbito do REACH.
Em particular, pode fornecer
informacgdes Uteis sobre o
recurso a solugdes integradas
Nnos processos e a substituicdo
em lugar da aplicacdo de
técnicas no fim de ciclo.

Ao fornecer mais informacdes
sobre as substancias e as suas
condi¢des de utilizacao,
ajudaria o utilizador a jusante a
evitar problemas causados pela
descarga de substancias no
meio aquatico.

A. O REACH também pode ajuda-lo a cumprir a legislagcdo nacional em matéria de salude no trabalho, seguranca dos produtos e protecdo do ambiente.

B. Embora o REACH possa ajudar a cumprir os requisitos da legislacdo, a conformidade com um cenario de exposi¢cdo nao é equivalente a conformidade
com a restante legislacdo. Deve continuar a respeitar todos os aspetos da restante legislacao.
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Apéndice 5 Sintese estruturada das necessidades de comunicacao ao longo da cadeia de

abastecimento

O objetivo desta sintese é fornecer uma lista de verificacdo de «todas» as necessidades de comunicac¢ao, tanto entre utilizadores a
jusante e outros operadores da cadeia de abastecimento como entre utilizadores a jusante e as autoridades. A lista de verificacdo
contribuird para garantir que séo definidos instrumentos e modelos adequados para auxiliar os utilizadores a jusante a satisfazerem todas

estas necessidades de comunicacao.

Lista de necessidades de comunicacao

(A) Assunto

Preparacado para o REACH

(B)

Remetente

©

Destinatario

(D) Data

(F) Instrumentos
e modelos
disponiveis

(E) Seccao do
Guia de
orientacao

1. Pedido (voluntério) de informacdes
que possam contribuir para preparar
O registo

2. Fornecimento (voluntario) de

informacdes sobre as utilizacdes a
fim de contribuir para preparar o
registo (artigo 37.°, n.°1)

Fornecedor
(fabricante/im
portador;
distribuidores;
utilizador a
jusante)

Qualquer
utilizador a
jusante

Qualquer
utilizador a
jusante

Fornecedor
(fabricante/imp
ortador;
distribuidor;
outro utilizador
a jusante)

Qualquer altura
antes do registo

Qualquer altura
antes do registo

3 Capitulo R.12
(«Sistema descritor
de utilizacdes») e
capitulo R.13
(«Medidas de
gestao dos riscos e
condicdes
operacionais») do
Guia de orientacao
sobre requisitos de
informacao e
avaliacao da
segurancga quimica




Orientacdes para os utilizadores a jusante

Versao 2.0 — dezembro de 2013 139

3. Fornecimento (voluntario) de Qualquer Membros do Qualquer altura 6 Guia de orientagao
informacdes relevantes sobre uma utilizador a FIIS sobre a partilha de
substancia jusante dados

4. Reacao (obrigatoria) a pedidos de Membros do Utilizador a Sem demora apo6s Guia de orientacao
informacao FlIS jusante que um pedido sobre a partilha de

. articipa num dados
(artigo 29.°, n.°© 3) b P
FIIS

5. Pedido (voluntéario) para determinar Qualquer Fornecedor Qualquer altura Lista de substancias
se deve procurar registar uma utilizador a (fabricante/imp antes do registo pré-registadas
substancia jusante ortador; Lista d bstanci

distribuidor; r: izta?jas: stancias
outro utilizador 9
a jusante)

6. Pedido (voluntéario) para determinar Qualquer Fornecedor Qualquer altura
se deve incluir uma utilizacdo num utilizador a (fabricante/imp antes do registo
registo/cenario de exposicao jusante ortador;

distribuidor;
outro utilizador
a jusante)

7. Manifestagédo (voluntaria) de Qualquer ECHA ApOs a publicagédo da REACH IT
interesse numa substancia néo utilizador a lista de pré-registo
mencionada na lista de pré-registo jusante
pela ECHA

AcOes decorrentes das informacgdes — substancias estremes ou contidas em misturas

8. Pedido (voluntario) de uma FDS Qualquer Fornecedor Primeiro Guia de orientacao
conforme com o REACH, se nao tiver utilizador a (fabricante/impo fornecimento apés o sobre a elaboracao
sido recebida atempadamente jusante rtador; registo de fichas de dados

distribuidor; de seguranca
outro utilizador a
jusante)

9. Fornecimento (obrigatério) de uma Fornecedor Qualquer Quando a Guia de orientacao
FDS conforme com o REACH, quando (fabricante/im utilizador a substancia/mistura é sobre a elaboragéo
solicitada portador; jusante fornecida pela de fichas de dados

. distribuidores; primeira vez de seguranca
o
(artigo 31.°) utilizador a
jusante)
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10. Pedido (voluntario) de informacdes Qualquer Fornecedor Primeiro
ao abrigo do artigo 32.° (FDS nao utilizador a (fabricante/impo fornecimento apés o
obrigatéria), se nao tiverem sido jusante rtador; registo
recebidas atempadamente distribuidor;
outro utilizador a
jusante)
11. Informacédo (obrigatdria) sobre a Fornecedor Qualquer Primeiro
substancia quando a FDS nao é (fabricante/im utilizador a fornecimento apés o
obrigatodria (artigo 32.°) portador; jusante registo
distribuidor;
outro
utilizador a
jusante)
12. Informacao (obrigatéria) para Fornecedor Publico em geral Quando a
permitir a utilizacdo segura e a (fabricante/im substancia/mistura é
protecédo da saude humana e do portador; fornecida pela
ambiente quando o fornecimento da distribuidor; primeira vez
FDS néao é obrigatério outro
. utilizador a
(artigo 31.°, n.° 4) jusante)
13. (A pedido) informag&o necessaria Fornecedor Autoridades Sem demora quando
para conformidade com o REACH (fabricante/im solicitado
. portador;
Artigo 36.° distribuidor;
outro
utilizador a
jusante)

Acdes decorrentes das informacgdes — substancias contidas

14.

Pedido (voluntario) de informacgdes
sobre se ha substancias sujeitas a
restricdo presentes num artigo

Utilizadores a

jusante

destinatarios
dos artigos

em artigos

Fornecedor
(produtor/impor
tador) de

artigos

Qualquer altura
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15.

16.

17.

18.

Pedido (voluntério) de informacdes
sobre se ha substancias que
suscitam elevada preocupacgéo
presentes num artigo em
concentracgfes superiores a 0,1 %
em massa

Informacao (obrigatdria) sobre a
utilizacdo segura de artigos que
contenham substancias que
suscitam elevada preocupacao em
concentracdes superiores a 0,1 %
em massa (artigo 33.2, n.° 1)

Informacéo (a pedido) sobre a
utilizacdo segura de artigos que
contenham substancias que
suscitam elevada preocupac¢ao em
concentracgfes superiores a 0,1 %
em massa (artigo 33.°2, n.° 2)

Notificacdo (obrigatdria) de
substancias que suscitam elevada
preocupacao presentes em artigos
nos termos do artigo 7.°, n.° 2

Utilizadores a
jusante
destinatarios
dos artigos

Fornecedor
(produtor/imp
ortador) de
artigos

Fornecedor
(produtor/imp
ortador) de
artigos

Fornecedor
(produtor/imp
ortador) de
artigos

Fornecedor
(produtor/impor
tador) de
artigos

Destinatarios de
artigos

Consumidor

ECHA

Logo que a
substancia é incluida
na Lista de
substancias
candidatas

Logo que a
substancia é incluida
na Lista de
substancias
candidatas

No prazo de 45 dias
a contar da recegéo
do pedido

Logo que a
substancia é incluida
na Lista de
substancias
candidatas

Guia de orientacdo
sobre requisitos
para substancias
contidas em artigos

Guia de orientacao
sobre requisitos
para substancias
contidas em artigos

Guia de orientacdo
sobre requisitos
para substancias
contidas em artigos

Manual de
Apresentacéo de
Dados «Como
elaborar e
apresentar a
notificacdo de uma
substancia contida
em artigos através
da IUCLID>»
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Verificagdo da conformidade com o cenario de exposicao

19. Comunicacado (obrigatéria) da Utilizador a ECHA Antes de iniciar a Manual de
utilizacdo de uma substancia jusante utilizacdo depois de a Apresentacado de
perigosa ndo enquadrada pelo substancia ter sido Dados «Como
cenario de exposi¢ao do fornecedor registada e no prazo preparar e
(artigo 38.°2, n.© 1) (é necessario de 6 meses a contar apresentar um
que abranja as diferentes isencbes e da recegéo do relatorio de
pode, por isso, ter diferentes numero de registo utilizador a jusante
necessidades de informacé&o) numa FDS. através da IUCLID

5»

Pagina Web de
relatérios de
utilizadores a
jusante

20. Documentacédo (voluntaria) da Qualquer Autoridades Quando a FDS/ES do
conformidade com o cenério de utilizador a fornecedor for
exposicao, em especial se as jusante recebida

condi¢des ndo forem exatamente as
mesmas.

oracao de um relatdrio de seguranca quimica de utilizal

dor a jusante

21. Verificacdo (voluntéria) se foi Utilizador a Associagdo Antes de iniciar a
elaborado um cenario de exposicao jusante que industrial, utilizacdo depois de a
genérico (por uma associagao pondera outros substancia ter sido

industrial)

elaborar uma
avaliacédo de
seguranca
quimica de
utilizador a
jusante

registada
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22.

23.

24.

25.

Obtencao (voluntaria) de
informacgdes adicionais junto de um
fornecedor a fim de elaborar um
relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante

Obtencao (voluntéria) de
informacgdes sobre as propriedades
das substancias a fim de elaborar
um relatério de seguranca quimica
de utilizador a jusante

Obtencao (voluntaria) de
informacdes sobre a utilizacdo de
uma substancia pelos clientes para
elaborar uma avaliacdo de
seguranca quimica de utilizador a
jusante

Notificacdo (obrigatdria) de que a
avaliacdo de seguranca quimica de
utilizador a jusante deve ser
elaborada

Utilizador a
jusante que
pondera
elaborar um
relatério de
seguranca
quimica de
utilizador a
jusante

Utilizador a
jusante que
esti a
elaborar um
relatério de
seguranca
quimica de
utilizador a
jusante

Qualquer
utilizador a
jusante, mas
sobretudo
formuladores

Utilizador a
jusante

Fornecedor
(fabricante/imp
ortador;
distribuidor;
outro utilizador
a jusante)

Proprio
fornecedor,
outro
fabricante/impo
rtador de uma
substancia ou
FIIS

Utilizadores a
jusante
(clientes,
distribuidores)

ECHA

Antes de iniciar a
utilizacdo depois de a
substancia ter sido
registada e no prazo
de 12 meses a contar
da rececao do
numero de registo
numa FDS.

Antes de iniciar a
utilizacdo depois de a
substancia ter sido
registada e no prazo
de 12 meses a contar
da rececao do
numero de registo
numa FDS.

Antes de iniciar a
utilizacdo depois de a
substancia ter sido
registada e no prazo
de 12 meses a contar
da rececao do
numero de registo
numa FDS.

Antes de iniciar ou
continuar a utilizacao
depois de a
substancia ter sido
registada e no prazo
de 6 meses a contar
da rececéo do
numero de registo
numa FDS.

Verificar FIIS, se
possivel, podem ser
baseados nas TI.

Manual de
Apresentacédo de
Dados «Como
preparar e
apresentar um
relatorio de
utilizador a jusante
através da IUCLID
5»

Pagina Web de
relatérios de
utilizadores a
jusante
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Pedido para que uma utilizacdo passe a ser identificada

26.

28.

Pedido para que uma utilizacao
passe a ser identificada

(artigo 37.°, n.° 2)

Informagé&o de que uma utilizagdo
nao pode ser incluida como uma
utilizacdo identificada por razfes de
prote¢éo da saude humana ou do
ambiente, acompanhada de
fundamentacéo

Recolha de informacgdes sobre as utilizagd

Obtencao (voluntaria) de
informacdes sobre a propria
utilizacdo de uma substancia

Obtencao (voluntéria) de
informacdes sobre a utilizacdo de
uma substéancia pelos clientes para
elaborar um relatério de seguranca
quimica de utilizador a jusante

Qualquer
utilizador a
jusante

Fornecedor
(fabricante/im
portador;
distribuidor;
outro
utilizador a
jusante)

es

Qualquer
utilizador a
jusante, mas
sobretudo
utilizadores
industriais

Qualquer
utilizador a
jusante, mas
sobretudo
formuladores

Fornecedor
(fabricante/imp
ortador;
distribuidor;
outro utilizador
a jusante)

Utilizador a
jusante que
solicite que uma
utilizacdo passe
a ser
identificada

ECHA

[outros
departamentos/e
ntidades dentro
da proépria
empresa]

Utilizadores a
jusante (clientes,
distribuidores)

Pelo menos 12
meses antes de
terminar o prazo de
registo

«sem demorax»

Qualquer altura
antes do registo ou
da elaboracao de
uma avaliacao de
seguranca quimica
de utilizador a
jusante

Antes de iniciar a
utilizacdo depois de a
substéancia ter sido
registada e no prazo
de 12 meses a contar
da recec¢éo do
numero de registo
numa FDS.

Capitulo R.12 do
Guia de orientacao
sobre requisitos de
informacao e
avaliacdo da
seguranca quimica
«Sistema descritor
de utilizacdes»

Capitulo R.12 do
Guia de orientacao
sobre requisitos de
informacao e
avaliacao da
seguranca quimica
«Sistema descritor
de utilizacdes»

Capitulo R.12 do
Guia de orientacao
sobre requisitos de
informacéao e
avaliacédo da
seguranca quimica
«Sistema descritor
de utilizacdes»
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Informar os fornecedores sobre as novas informacdes relativas aos perigos

30.

31.

Transmitir aos fornecedores as informacdes que pdem em causa a adequacdo das medidas de gestdo dos riscos

32.

Comunicacédo (obrigatéria) de
quaisquer novas informacdes sobre
as propriedades perigosas

(artigo 34.°)

Informacgédo (obrigatéria) se uma
classificagdo de uma substancia é
diferente da do fornecedor

(artigo 38.°, n.° 4)

(Obrigatorio) Transmitir informacdes
que possam por em causa a
adequacao das medidas de gestdo
dos riscos

(artigo 34.°)

Qualquer
utilizador a
jusante

Qualquer
utilizador a
jusante

Qualquer
utilizador a
jusante

Conformidade com os requisitos relativos a autorizacao

33.

Notificacdo (obrigatéria) da
utilizacdo de uma substancia sujeita
a autorizagao

(artigo 66.°2, n.° 1)

Utilizador a
jusante

Fornecedor
(fabricante/impor
tador;
distribuidor;
outro utilizador a
jusante)

ECHA

Fornecedor
(fabricante/imp
ortador;
distribuidor;
outro utilizador
a jusante)

ECHA

Qualquer altura (ndo
especificada)

Qualquer altura (n&o
especificada)

Qualquer altura (ndo
especificada)

No prazo de trés
meses a contar do
primeiro
fornecimento de uma
substancia
autorizada

N&o existe um
modelo prescrito

Pagina Web de
relatérios de
utilizadores a
jusante

Manual de
Apresentacéo de
Dados «Como
preparar e
apresentar um
relatério de
utilizador a jusante
através da IUCLID
5»

N&do existe um
modelo
normalizado,
cenario de
exposicao incluindo
avaliacao da
exposicao se for
caso disso

A ser implementado
no REACH IT
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34. Pedido (voluntério) para determinar Qualquer Fornecedor Quando uma Guia de orientacéo
se um fornecedor tenciona pedir utilizador a (fabricante/impo substancia tiver sido sobre a preparacgao
autorizacdo para a utilizacdo de jusante rtador; incluida no Anexo de pedidos de
uma substancia distribuidor; XV autorizagdo
outro utilizador a
jusante)
35. Contacto (voluntario) de potenciais Qualquer Fornecedor Quando uma Guia de orientacdo
parceiros a respeito da possibilidade utilizador a (fabricante/impo substancia tiver sido sobre a preparacao
de apresentar um pedido conjunto jusante rtador; incluida no Anexo de pedidos de

de autorizacao para a utilizacao de
uma substancia

distribuidor;
outro utilizador a
jusante);
clientes;
concorrentes

XV

autorizacgao
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