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O presente documento destina-se a ajudar os utilizadores no cumprimento das suas obrigacdes
ao abrigo do Regulamento REACH. No entanto, os utilizadores deverao estar cientes de que o
texto do Regulamento REACH é a Unica referéncia legal auténtica, ndo constituindo as
informagbes contidas neste documento aconselhamento juridico. A utilizacdao das informagoes
permanece da responsabilidade exclusiva do utilizador. A Agéncia Europeia dos Produtos
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contidas no presente guia.
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A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) esta a elaborar uma série de versoes
«simplificadas» dos guias de orientacdo REACH, com o objetivo de tornar os guias de orientagao
REACH correspondentes, por si publicados, mais acessiveis a indUstria. Por se tratar de
resumos, estes documentos ndo podem conter todos os dados constantes dos guias de
orientacdo completos. Recomenda-se, por isso, que, em caso de duvida, sejam consultados os
guias completos para obtencdo de mais informacdes.
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1. Introducao

O presente guia resumido explica sucintamente as disposicdes do Regulamento (CE) n.°
1907/2006 (Regulamento REACH) aplicaveis as substancias contidas em artigos.

O guia é dirigido a gestores e responsaveis de empresas que produzem, importam e/ou
fornecem artigos no Espago Econdmico Europeu (EEE, mas adiante referido apenas como
«UE»)1, em especial aos profissionais destas categorias que possuem pouca experiéncia na
area da regulamentacdo de produtos quimicos. A leitura deste documento permitir-lhes-a
ajuizar se necessitam ou nao de ler a versao integral do Guia de orientagcdo sobre os requisitos
aplicaveis as substéncias contidas em artigos, a fim de identificarem as suas obrigacodes ao
abrigo do REACH, no que respeita as substancias contidas em artigos.

As empresas estabelecidas em paises terceiros podem utilizar o presente guia resumido para
compreenderem os requisitos aplicaveis as substancias contidas nos artigos que os
importadores dos seus produtos para a UE sdo obrigados a cumprir.

2. Conceitos essenciais

2.1 O que é um artigo?

Os objetos mais utilizados nas residéncias particulares e nos setores industriais sdo, na sua
maioria, artigos (por exemplo, colheres plasticas de uma peca sd, cadeiras de jardim moldadas
por injecdo) ou incorporam artigos (por exemplo, sofas, veiculos, relégios, equipamentos
eletréonicos). O Regulamento REACH define um artigo como um objeto ao qual, durante a
producdo, é dada uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante para a
sua utilizacao final do que a sua composicdo quimica.

A este respeito, a forma, a superficie e o desenho de um objeto representam a sua aparéncia
fisica e podem ser considerados propriedades que ndo sdo caracteristicas quimicas. Por forma
entende-se o aspeto tridimensional de um objeto, como a profundidade, a largura e a altura.
Por superficie entende-se a camada externa de um objeto. Por desenho entende-se o arranjo
ou combinacdo dos «elementos de desenho» para o melhor desempenho possivel do objeto,
tendo em conta, nomeadamente, a seguranga, a utilidade/comodidade, a durabilidade e a
qualidade.

Na definicao de artigo, o termo «fungao» deve ser interpretado como a finalidade a que se
destina o objeto. Neste sentido, por exemplo, a funcao de um cartucho de impressora consiste
em transferir tinta/toner para o papel, e a fungao de uma bateria é fornecer corrente elétrica.

Os artigos que sdao montados ou agrupados continuam a ser artigos, desde que mantenham a
forma, a superficie ou o desenho especifico que é mais determinante para a sua funcdo do que
a sua composicdo quimica, ou desde que ndo se transformem em residuosz.

No presente guia e no Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as substéncias contidas
em artigos, a expressao «objeto complexo» refere-se a qualquer objeto fabricado com mais
do que um artigo. Em objetos complexos, é possivel agrupar ou montar varios artigos de
formas diferentes. Por exemplo, podem ser agrupados ou montados mecanicamente com
substancias/misturas, conforme mostrado na Figura 1. A questdo sobre se um objeto complexo,
por si, pode satisfazer a definicao de artigo resume-se a uma determinacdo de acordo com os
critérios estabelecidos na definicdo de artigo.

1 O Espago Econdmico Europeu é composto pela Islandia, pelo Listenstaine, pela Noruega e pelos Estados-
Membros da Unido Europeia.

2 «Residuo» na acegdo da Diretiva-Quadro Residuos (Diretiva 2008/98/CE).
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A) artigos montados mecanicamente (ou B) agrupamento de dois ou mais artigos com
seja, artigos montados sem a incorporagao substancias/misturas
de substancias/misturas) Exemplos: bloco de post-it, chip colado num
Exemplos: par de tesouras (metalicas), cartao bancario, quadro de bicicleta ndo
clipes de mola pintado formado pela soldadura conjunta de

varios tubos de aco.
Figura 1: Tipos de objetos complexos

2.2 O que é uma libertacao intencional de substancias a partir de
artigos?

As substancias poderdo destinar-se a ser libertadas de artigos por forma a permitir uma funcao
acessoria que ndo esta diretamente ligada a fungdo principal. Os brinquedos de crianca
perfumados, por exemplo, sdo artigos com libertacdo intencional de substancias, porque as
fragrancias contidas nos brinquedos sdo libertadas com a intencdo de tornar o artigo mais
atrativo, através da libertagdo de um aroma agradavel.

2.3 O que sao substancias da Lista de substancias candidatas?

Sdo substancias que suscitam elevada preocupacédo (SVHC), devido aos seus efeitos graves na
salide humana e no ambiente. Essas substancias estdo incluidas na «Lista de substancias que
suscitam elevada preocupacdo candidatas a autorizagdo» (Lista de substancias candidatas)3,
disponivel no sitio Web da ECHA“. As substancias sdo incluidas nesta lista apés comprovagao
formal de que satisfazem os critérios para serem consideradas substancias SVHC.

Se uma substancia incluida na Lista de substancias candidatas estiver contida em artigos, esse
facto podera determinar obrigacdes suplementares para as empresas que produzem, importam
e fornecem esses artigos.

3. Quem pode ter obrigacoes relativas as substancias
contidas em artigos no ambito do REACH?

3.1 Empresas que produzem artigos

Uma empresa é considerada um produtor de artigos se produzir artigos na UE,
independentemente da forma como os artigos sdao produzidos e de estarem ou nao colocados no
mercado. Independentemente do processo de producgao, as empresas que produzem artigos na
UE podem ter obrigagdes relativas as substancias contidas nos seus artigos.

3 No presente documento, doravante, a expressao «Lista de substancias candidatas» significa «Lista de
substancias que suscitam elevada preocupacdo candidatas a autorizacdo».

4 https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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3.2 Empresas que importam artigos

As empresas estabelecidas na UE podem importar artigos de paises terceiros, quer para os
fornecerem a clientes, para posterior transformacdo, quer para sua proépria utilizacdo final.
Estas empresas podem igualmente ter obrigacbes relativas as substancias contidas nos artigos
importados, a semelhanga das empresas que produzem esses artigos na UE.

3.3 Empresas que fornecem artigos

As empresas que colocam artigos no mercado na UE podem igualmente ser obrigadas a
satisfazer determinados requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos. Essas
obrigacdes sdo aplicaveis independentemente de essas empresas produzirem ou adquirirem
esses artigos (na UE ou em paises terceiros). A este respeito, os retalhistas também fornecem
artigos e podem ter obrigagdes relativas as substancias neles contidas.

Importa notar que as empresas que produzem, importam e fornecem artigos também
podem ter outras fungoes e, consequentemente, outras obrigacoes no ambito do
REACH além das indicadas no presente guia resumido. De um modo geral, as empresas
sao aconselhadas a identificar as suas obrigagoes através da aplicacdo Navigator, disponivel no
sitio Web da ECHA. O Navigator ajuda a industria a determinar as suas obrigacées no ambito do
REACH e a encontrar orientacdes adequadas sobre como cumprir essas obrigacoes.

Além disso, o Apéndice 1 do Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as substancias
contidas em artigos descreve o0s principais processos ou atividades no ambito do REACH
suscetiveis de afetarem os produtores, importadores e fornecedores de artigos.

4. Quais sao as obrigacoes relativas as substancias contidas
em artigos no ambito do REACH?

O quadro seguinte descreve as obrigagdes em matéria de registo (artigo 7.°, n.° 1), notificacdo
(artigo 7.°, n.° 2) e comunicacdo (artigo 33.°) relativas as substancias contidas em artigos.

Quadro 1: Obrigacoes relativas as substancias contidas em artigos

Obrigacao Registo Notificacao Comunicagao
de substancias de substancias contidas de informacoes
contidas em em artigos sobre substancias
artigos contidas em artigos

base juridica Artigo 7.°, n.° 1 Artigo 7.°, n.° 2 Artigo 33.°

no Regulamento

REACH

agentes envolvidos | produtores e produtores e importadores fornecedores de artigos
importadores de de artigos
artigos

substancias em substancias que se substancias incluidas substancias incluidas

causa destinam a ser na Lista de substéancias na Lista de substéancias
libertadas que suscitam elevada que suscitam elevada
de artigos preocupacao candidatas a preocupacao candidatas a

autorizacao autorizacao

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

limiar de - 0,1% (m/m) 0,1% (m/m)

concentragdo no

artigo



https://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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Obrigacao Registo Notificacao Comunicagao
de substancias de substancias contidas de informacoes

contidas em em artigos sobre substancias
artigos contidas em artigos

Isencao da obrigacao possivel com base em:

substéancia ja sim sim nao
registada para essa
utilizacao (art. 7.°,
n.° 6)

a exposicao pode nao sim nao
ser excluida (art.
7.°,n.° 3)

O fluxograma abaixo (Figura 2) apresenta uma perspetiva geral das etapas mais importantes da
identificacdo das obrigagdes relativas as substdncias contidas em artigos e remete o leitor para
as secgoes correspondentes pertinentes do guia de orientacao integral.
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objeto é produzido,
importado e/ou colocado no
mercado num artigo?
(Capitulo 2)

Sem obrigagdes

para substancias
contidas em artigos,

(Capitulo 2.6)

Sim
(0]
artigo
N& contém uma substancia
ao da lista de substancias
candidatas?
(Capitulo 3)
Sem
obrigagbes de
comunicagado e/ou Sim
notificagdo para
substancias contidas
em artigos
(Capitulo 2.5)
A . ~
Verificar se sao
apllcg\_lels Informacao
- Nao+ rEgjRliEnees = insuficiente ™
decomunicacao
(Capitulo 3)
T
Sim
l Y
Verificar se sdo igft(’)trer;a";g:ess
- apllca\_lels Informagdo | || sobre substancias
- Nao 4 requisitos “insuficiente contidas em
denctificagao artigos
(Capitulo 3) (Capitulo 5)
As isengoes
Sim de notificagdo sdo | Informagao
aplicaveis? insuficiente

Capitulo 3.4

Nao

Obrigagdo de
comunicagao e/ou
notificacao

para substancias
(Capitulo 3.5)

contém uma substéancia

intencionalmente?

(0}
artigo

que é libertada

(Capitulo 4)

Sem obrigagdo de
registo para
substancias contidas
em artigos
(Capitulo 2.5)

Sim

Verificar se sao
aplicaveis
requisitos de
comunicacao

para substancias

(Capitulo 4)
|

Sim

As isengoes
de registo sao
aplicaveis?
Capitulo 4.3

Sim

Obrigagao
de registo

mntlc_las_em

artigos
(Capitulo 4.4)

Figura 2: Processos gerais para a identificacao das obrigacdes relativas as substancias contidas
em artigos em conformidade com os artigos 7.° e 33.° do REACH
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4.1 Requisitos aplicaveis as substancias da Lista de substancias
candidatas contidas em artigos

4.1.1 Comunicacao de informacgoes sobre substancias contidas em artigos

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

e A substancia esta incluida na Lista de substancias candidatas a autorizacao (ver a seccdo
2), e

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

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

Caso nado sejam necessarias informagoes especificas para permitir a utilizacdo segura do artigo
gue contém uma substancia da Lista de substancias candidatas, por exemplo quando for
possivel excluir a exposicdo em todos os estagios do ciclo de vida do artigo, incluindo a
eliminacdo®, deve ser comunicado, no minimo, o nome da substancia aos destinatarios do
artigo ou aos consumidores. As informacdes fornecidas devem deixar claro que a substancia
consta da mais recente atualizagdo da Lista de substancias candidatas e que é esse o motivo
para fornecer as informacoes.

No que se refere a obrigagdo de comunicar informagdes sobre as substancias contidas em
artigos em geral (ou seja, comunicagdo para os destinatarios e os consumidores), importa notar
que:

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

e N&o ha qualquer tonelagem indicativa para estas obrigagoes;

e Um distribuidor que fornece artigos a consumidores ndao cumpre esta obrigacao de
comunicagao a um consumidor, mediante pedido, se apenas remeter o consumidor para
o seu proprio fornecedor ou para o produtor/importador dos artigos;

e As obrigagdes de comunicacdo resultam da presenca da substéncia da Lista de
substancias candidatas no artigo. Essas obrigagGes sdo aplicaveis independentemente de
o fornecedor ter, ou ndo, conhecimento da presenga das substancias. Por conseguinte, o
fornecedor tem todo o interesse em obter informagdes sobre a presenga de substancias
da Lista de substancias candidatas;

e A comunicagao de informagdes a pedido de um consumidor ndao depende do facto de o
artigo ter sido adquirido por esse consumidor especifico.

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

6 Recomenda-se que sejam documentadas as razdes que levaram a conclusdo de que apenas € necessario
comunicar o nome da substancia para permitir a utilizacdo segura do artigo (ver a subseccdo 2.6 do guia
de orientagao integral).
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4.1.2 Notificacdao de substancias contidas em artigos

Por notificacdo, entende-se a apresentacdo, a ECHA, de informagdes especificas sobre uma
substancia e as suas utilizacdes em artigos, bem como a utilizacdo do artigo. A notificacdo de
uma substancia contida em artigos é obrigatéria para os produtores ou importadores de
artigos quando todas as condigbes seguintes sdo satisfeitas:

e A substancia esta incluida na Lista de substancias candidatas a autorizacdo (ver a seccao
2), e

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

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

No entanto, ndo sera necessaria uma notificagdo se for satisfeita qualquer uma das condicGes
seguintes:

e O produtor/importador pode excluir a exposicdo das substancias para os seres humanos
ou para o ambiente durante condigbes de utilizacdo razoavelmente previsiveis, incluindo
a eliminacdo (ou seja, for possivel demonstrar que ndo ocorre qualquer exposicao durante
a vida util dos artigos e durante o estadio de residuo);

e A substancia ja tiver sido registada para essa utilizagdo (ou seja, a utilizacdo da substancia
no artigo) por essa ou outra empresa;

e Os artigos apenas foram produzidos e/ou importados pelo produtor/importador antes da
inclusdo da substancia na Lista de substancias candidatas.

O limiar de 0,1 % (m/m) de concentracdo da substancia aplica-se a cada artigo conforme
produzido ou importado. Este limiar aplica-se a cada artigo de um objeto complexo. Um
importador de um objeto complexo é importador dos varios artigos que constituem o objeto
complexo e, por conseguinte, deve dispor das informacdes necessarias sobre cada artigo para
poder cumprir as suas obrigacdes de notificacdo. A seccdo 3.2.2 do Guia de orientacdo sobre os
requisitos aplicaveis as substédncias contidas em artigos fornece informacbes e cenarios
suplementares sobre quem tem a responsabilidade de notificar cada um dos artigos contidos num
objeto complexo. Contém cenarios ilustrativos para objetos montados, agrupados ou revestidos
na UE e para objetos complexos importados.

As substancias contidas em artigos devem ser notificadas, o mais tardar, seis meses apds a sua
inclusdo na Lista de substancias candidatas.

4.2 Requisitos aplicaveis a substancias que se destinam a ser
libertadas de artigos

4.2.1 Registo de substancias contidas em artigos

O registo é a apresentagao, a ECHA, de um dossié técnico com informagoes sobre as
propriedades de uma substancia e, se exigido, um relatdrio de seguranca quimica que
documente a avaliagdo da seguranga quimica para esta substéncia. O registo de uma substéncia
contida em artigos € obrigatério para os produtores ou importadores de artigos apenas se
forem satisfeitas as duas condigbOes seguintes:

e A substancia destina-se a ser libertada dos artigos produzidos e/ou importados em
condicdes de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis, e

e A quantidade total da substédncia presente em todos os artigos produzidos e/ou
importados, dos quais a substancia se destine a ser libertada, excede uma tonelada por
ano.
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No que respeita a segunda condicdo, as quantidades que se destinam a ser libertadas e as
quantidades que nao se destinam a ser libertadas ou ndo sdo libertadas deverao ser tidas em
conta. Além disso, caso sejam produzidos/importados diferentes tipos de artigos com libertagdo
intencional, deverdo ser somadas as quantidades das substancias presentes em cada um desses
artigos.

Se as condigbes acima enumeradas nao forem satisfeitas, a ECHA ainda podera tomar uma
decisao no sentido de exigir que os produtores ou importadores de artigos apresentem um
registo para qualquer substancia contida nesses artigos, caso a quantidade da substancia
perfaca mais de uma tonelada por ano e se suspeite de que a libertagdo da substancia dos
artigos apresenta um risco para a saude humana ou para o ambiente.

Em qualquer dos casos, o produtor ou importador de artigos ndo precisa de registar a
substancia se esta ja tiver sido registada para essa utilizacdo (ou seja, a utilizagao da
substancia no artigo) por outra empresa.

5. OrientacoOes praticas para identificar os requisitos
aplicaveis as substancias contidas em artigos

Esta seccdao tem por objetivo prestar apoio especifico na identificagdo dos requisitos aplicaveis
as substancias contidas em artigos descritos na seccdo 4.

5.1 Determinar se um objeto é ou nao um artigo

Ao determinar a sua fungdo e as suas obrigagdes enquanto produtor, importador e fornecedor
de artigos, é fundamental determinar de forma correta, coerente e bem documentada o que é
um artigo.

Em muitos casos, é facil aplicar a definicdo de artigo estabelecida no REACH (ver a secgdo 2.1).
A decisdo sobre se um objeto é ou ndo um artigo pode assim ser feita diretamente através da
comparacdo da importancia das caracteristicas fisicas e quimicas no desempenho da fungao do
objeto, ou seja, seguindo as etapas 1 e 2 do fluxograma ilustrado na Figura 3. Contudo, se nao
for possivel concluir inequivocamente que um objeto satisfaz a definicdo de artigo estabelecida
no REACH, devera ser efetuada uma avaliacdo mais rigorosa.

Antes de efetuar esta avaliacdo, é necessario avaliar se o objeto contém uma substancia ou
mistura que possa ser fisicamente separada do objeto (por exemplo, através de vazamento ou
extracdo - ver a etapa 3). Dependendo desta fundamentacdo, a avaliacdo pode consistir em
respostas a um conjunto de perguntas nas etapas 4 e 5 ou na etapa 6. Essas respostas podem
determinar o estatuto de artigo do objeto.

Este processo pode permitir concluir, por exemplo, que o objeto € uma combinacdo de um
artigo (que funciona como um recipiente ou um material de transporte) e de uma
substancia/mistura, como um cartucho de impressora ou um toalhete hiumido de limpeza.
Importa notar que o importador ou fornecedor desse objeto também é considerado importador
ou fornecedor de uma substancia/mistura e podera ter igualmente obrigacdes diferentes das
aplicaveis aos importadores e fornecedores de artigos. Tal significa que as substancias contidas
num recipiente ou num material de transporte poderao, por exemplo, ter de ser registadas ou
fornecidas com uma ficha de dados de seguranga. Por conseguinte, os importadores e
fornecedores de uma combinacdo de um artigo e de uma substancia/mistura tém de verificar
separadamente se sdo aplicaveis as obrigacdes relativas ao artigo e as obrigacdes relativas a
substancia/mistura.

Recomenda-se vivamente que a avaliagdo sobre se um artigo deve ser considerado ou ndo um
«artigo com libertagdo intencional de uma substancia/mistura», de acordo com a definigao da
seccao 2.2, seja efetuada na etapa e antes de avancar para as etapas seguintes.

As etapas 3, 4, 5 e 6 foram desenvolvidas com o intuito de apoiar uma avaliacdo mais
aprofundada para certos grandes (sub)grupos de objetos com caracteristicas comuns. Importa
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notar que ndo abrangem todos os objetos possiveis, pelo que podera nao ser possivel chegar a
uma conclusao final, no que respeita a um objeto especifico em avaliagdo. Nesses casos, a
avaliacdo deve ter em conta outras consideracdes especificas que permitam responder a
pergunta da etapa 2 no fluxograma acima.

Todas as etapas sdo descritas mais pormenorizadamente na seccdo 2.3 do Guia de orientagédo
sobre os requisitos aplicaveis as substadncias contidas em artigos.

Etapa 1:
Identificar a fungéo do
objecto

i

Etapa 2:
A forma/superficie/desenho
s80 mais relevantes para a
céo do que a composica
quimica?

Sim

Né&o é possivel concluir inequivocamente sim ou ndo

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

Sim N&o
| Verifique as perguntas Verifique as perguntas
indicativas na etapa 4 indicativas na etapa 6
Maioritariamente Maioritariamente Maioritariamente Maioritariamente
sim ndo sim ndo

.

Verifique as perguntas
indicativas na etapa 5

Maioritariamente ~ Maioritariamente
nao sim

O objecto é um
artigo

Figura 3: Fluxograma que ilustra o processo de decisdo para determinar se um objeto é ou nao
um artigo

O objecto é uma
e substancia ou

O objecto consiste numa
substancia ou mistura e num
artigo

mistura
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5.2 Determinar se a libertagdao de uma substancia é ou nao intencional

Caso uma substancia se destine a ser libertada de um artigo, podera ter de ser registada no
ambito do REACH. Por conseguinte, é essencial determinar se a libertacdo desta substancia de
artigos é ou ndo intencional, a fim de identificar a possivel obrigacdo de registo desta
substancia contida em artigos.

Se a principal funcdo de um objeto for fornecer uma substancia ou mistura, o objeto é
normalmente considerado como uma combinagao de um artigo e de uma substancia/mistura.
Este fornecimento de uma substancia/mistura ndo deve ser entendido como uma «libertacdo
intencional» de artigos nos ambito do REACH.

Assim, a libertagdo de uma substancia de artigos € intencional se desempenhar uma fungao
acessoria que ndo seria concretizada se a substancia ndo fosse libertada (na secgdo 2.2, foi
apresentado o exemplo de fragrancias em brinquedos para criancas). Pelo contrario, a
libertacdo de uma substancia devido ao envelhecimento de artigos ou ao uso e desgaste, ou
como efeito secundario inevitavel inerente ao funcionamento do artigo, ndo é geralmente
considerada uma libertagao intencional. Essa libertacdo nao representa uma funcao.

A libertagdo intencional de uma substancia de um artigo deve ocorrer em condigoes de
utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis. Tal significa que a libertacdo da
substancia deve ocorrer durante a vida util do artigo. Assim, a libertagcdo de uma substancia
durante a fase de producdo ou de eliminagdo do ciclo de vida do artigo ndo é uma libertacao
intencional. De modo idéntico, uma libertacdo acidental ou decorrente de qualquer forma de
utilizacdo indevida que nao esteja em conformidade com as instrugdes de utilizacdo do artigo
ndo ocorre em condigdes de utilizagdo normais ou razoavelmente previsiveis e, por conseguinte,
ndo é considerada uma libertacdo intencional.

5.3 Calculo da concentracao e da tonelagem total de uma substancia da
Lista de substancias candidatas contida em artigos

A determinacdo da concentragdao de uma substancia da Lista de substancias candidatas é
essencial para verificar se sdao aplicaveis as obrigacdes de notificagdao e de comunicacao de
informagoes.

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

O Quadro 2 ilustra varios cenarios sobre como determinar a concentragao (em massa (m/m))
de uma substancia da Lista de substancias candidatas contida num artigo.

Quadro 2: Cenarios que ilustram como determinar a concentracdao (m/m) de uma substancia da
Lista de substancias candidatas contida em artigos

Cenario Calculo da concentracdao de uma Exemplo(s)
substancia da Lista de substancias

candidatas (m/m)

I. Artigo constituido A concentragdo é calculada sobre a massa Artigo de plastico constituido
por uma substancia da | total do artigo, ou seja, dividindo a massa por uma mistura (por

Lista de substancias da substancia da Lista de substancias exemplo, cadeira moldada por
candidatas estreme ou | candidatas no artigo pela massa total do injecdo, impressao plastica
contida numa mistura | artigo. para uma t-shirt) que contém

uma substancia da Lista de
substancias candidatas.
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Cenario

Calculo da concentragdao de uma

substancia da Lista de substancias
candidatas (m/m)

Exemplo(s)

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

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

Ver a Figura 1 B.

III. Substancia da
Lista de substancias
candidatas contida em
revestimentos

III. A) Artigo
totalmente
revestido

III1. B) Artigo
parcialmente
revestido

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

III. C) Objeto
complexo revestido

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

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

IV. Objetos muito
complexos
(combinacdes de objetos
mais simples com mais
artigos)

As regras de calculo indicadas para os
cenarios I a III acima aplicam-se a todos os
artigos ou objetos complexos mais simples.

Sof4, bicicleta, telemovel,
carro e aeronave.

Uma das condicGes da obrigacao de notificagdao é o limiar de uma tonelada por agente por
ano para a substancia da Lista de substancias candidatas presente em todos os artigos
produzidos e/ou importados numa concentragao superior a 0,1 % m/m.

O calculo da quantidade total, em toneladas, da mesma substancia da Lista de substancias
candidatas contida em todos os artigos produzidos ou importados (isolados ou incorporados em

objetos complexos), pelo mesmo agente, é efetuado em 3 passos:

1. Determinar se a substancia da Lista de substédncias candidatas em questdo esta
presente numa concentragao superior ao limiar de 0,1 % m/m para cada artigo produzido

ou importado.

O calculo da concentracdo da substancia da Lista de substancias candidatas contida em
artigos ou objetos complexos é efetuado conforme descrito no Quadro 2.

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

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

Se a quantidade total da substancia da Lista de substancias candidatas presente em todos os
artigos produzidos e/ou importados que contenham mais de 0,1 % m/m dessa substancia
exceder uma tonelada por agente por ano, o produtor/importador tem a obrigacao de
apresentar a ECHA, para essa substancia da Lista de substancias candidatas, uma notificacdo de
substancia contida em artigos.

5.4 Determinar a aplicabilidade de isencoes da obrigacao de notificacao
Podem ser aplicadas duas isengdes especificas a notificacdo de substancias contidas em artigos:

a) isencao com base na «exclusdao da exposicao» e
b) isencdo para substancias ja registadas para essa utilizacdo.

De acordo com o artigo 7.°, n.° 3, do REACH, a notificacdo ndo sera necessaria se o produtor ou
importador puder excluir a exposicao direta dos seres humanos ou do ambiente em condicdes
de utilizagdo normais ou razoavelmente previsiveis?, incluindo a eliminagdos. Um
produtor/importador que pretenda demonstrar a exclusdao da exposicdo tera de assegurar que a
substancia que suscita elevada preocupacdo incluida na Lista de substancias candidatas nao
entra em contacto com os seres humanos ou com o ambiente. Ao avaliar a exclusao da
exposicdo, devem ser consideradas todas as vias de exposicdo em todos os estadios do ciclo de
vida (vida util do artigo e estadio de residuo).

Nos termos do artigo 7.°, n.° 6, do REACH, a notificagdo de uma substancia contida em artigos
ndo é obrigatdria se a substancia ja tiver sido registada para essa utilizacdo. Esta disposicao diz
respeito a qualquer registo dessa utilizacdo da substancia na mesma ou em qualquer outra
cadeia de abastecimento, ou seja, para que esta isencdao de notificagdo seja aplicavel, o
registante ndo tem necessariamente de estar na mesma cadeia de abastecimento que o
notificante potencial. Uma substancia é considerada como ja registada para uma utilizagéo
especifica se forem preenchidas duas condigdes:

e A substancia é a mesma que a substancia ja registada;

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

Normalmente, as informagdes sobre as substancias existentes no portal de divulgacao da
ECHA, que podem ser acedidas através do sitio Web da ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals,, ndao serdo suficientes, por si mesmas, para
concluir sobre a semelhanca de duas utilizagdes, no sentido de estabelecer se é aplicavel uma
isencdo para substancias ja registadas para essa utilizagao.

Importa notar que poderdo ser necessarios mais recursos e podera ser mais dificil avaliar e
documentar adequadamente a exclusao da exposicdo ou determinar se a substancia ja foi
registada para a utilizacdo, do que elaborar e apresentar uma notificagdo de substéancia contida
em artigos. Deve ser documentada uma justificacdo da isencao aplicavel, de modo a que possa
ser apresentada as autoridades de controlo do cumprimento, se solicitado.

A seccao 3.3 do guia de orientacao integral apresenta consideragdes suplementares sobre a
aplicabilidade de isengdes das obrigagdes de notificagdo de substéancias contidas em artigos.

7 As expressoes «condigbes normais de utilizagdo» e «condigdes de utilizagdo razoavelmente previsiveis»
sdo explicadas na seccao 5.2.

8 No presente guia, o termo «eliminagdo» também abrange o estadio de residuo. Este estadio, enquanto
parte do ciclo de vida Gtil de uma substancia, deve ser tido em conta na avaliacdo da exposicao para
demonstrar a «exclusao da exposicao».
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6. Como cumprir o dever de comunicacao de informacao
sobre as substancias presentes em artigos

Os produtores e importadores de artigos na UE e todos os agentes na cadeia de abastecimento
tém a obrigacdo de comunicar, a jusante na cadeia de abastecimento, a presenca de substancia
da Lista de substancias candidatas (em concentragoes superiores a 0,1 % m/m). As
informacdes comunicadas devem ser suficientes para permitir a utilizacdo segura dos artigos
que colocam no mercado. Embora os agentes industriais/comerciais na cadeia de abastecimento
devam receber estas informagdes, os consumidores tém de solicitar as informacdes.
Recomenda-se que seja sempre dada uma resposta aos pedidos de informagao dos
consumidores, mesmo que nao esteja presente no artigo qualquer substancia da Lista de
substancias candidatas.

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

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

e utilizacdo final industrial, profissional ou pelos consumidores dos artigos, incluindo a
instalagdo e a manutencao.

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

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

Todos os agentes que recebam informacdes sobre a presenca de substancias da Lista de
substancias candidatas e sobre a utilizacdo segura devem transmitir as informacgoes relevantes
ao agente seguinte na cadeia de abastecimento, ou aos consumidores, mediante pedido, tendo
em conta as utilizacOes e as condicdes de utilizacao previstas do artigo colocado no mercado.

No caso dos objetos complexos, os requisitos de comunicacdo de informacdes ao abrigo do
artigo 33.° do REACH séo aplicaveis a cada artigo que contenha uma substancia da Lista de
substancias candidatas (> 0,1 % m/m) e esteja incorporado num objeto complexo (ver o
exemplo 12 no guia de orientagdes integral).

O REACH nao especifica um formato particular para a comunicacao de informacgdes sobre
substancias contidas em artigos. Deve escolher o formato mais adequado para a comunicacao
de informacdes, dependendo do conteldo e do destinatario das mesmas (por exemplo,
utilizadores industriais ou profissionais, consumidores).

As cartas de resposta normalizadas poderiam ser um meio adequado para informar os
consumidores, enquanto um utilizador profissional ou industrial poderia ser informado com mais
eficacia através de instrugdes de utilizagdo separadas. Entre os diversos formatos possiveis,
estdo também disponiveis sistemas informaticos ou ferramentas para facilitar a comunicacdo de
informacgdes ao longo da cadeia de abastecimento e aos consumidores.
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7. Onde encontrar orientacoes adicionais

O presente guia resumido deve fornecer-lhe a ajuda necessaria para identificar possiveis
obrigacdes aplicaveis as substancias contidas em artigos no @&mbito do REACH. No entanto,
recomenda-se a consulta do Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as substancias
contidas em artigos, a fim de determinar a aplicabilidade dos requisitos relativos a substancias
contidas em artigos.

O guia de orientacao integral fornece explicagbes mais pormenorizadas dos conceitos e
principios introduzidos pelo presente documento, bem como exemplos.

As empresas que produzem, importam ou colocam artigos no mercado nem sempre tém
disponiveis internamente as informagdes necessarias para determinar se lhes sdo aplicaveis os
requisitos relativos as substancias contidas em artigos. Muitas vezes, a identificacdo das
substancias contidas em artigos e a sua quantificacdo sé sdo possiveis se as respetivas
informacodes forem disponibilizadas pelos agentes na cadeia de abastecimento. A comunicacao
na cadeia de abastecimento é, por isso, a forma mais importante e eficiente de recolher as
informagOes necessarias para que os intervenientes identifiquem e cumpram as suas obrigagoes
no ambito do REACH. As andlises quimicas, embora sejam Uteis em determinadas situacdes
(por exemplo, obter e confirmar informagdes necessarias para cumprir obrigacées), poderao
fornecer resultados ambiguos e/ou ser bastante dispendiosas, pelo que ndo sdo recomendadas
como principal instrumento de recolha de informacoes.

A seccdo 5 do Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas em
artigos fornece recomendacgdes gerais aos produtores, importadores e outros fornecedores de
artigos sobre os procedimentos para a obtencdo e avaliacdo das informagdes necessarias para
cumprirem as suas obrigagdes, no que respeita as obrigacbes relativas a sua substancia contida
em artigos. Estas recomendacgdes sdo especialmente relevantes quando as informagdes nao
tenham sido disponibilizadas ao fornecedor através da cadeia de abastecimento. O Apéndice 5
do guia de orientagao integral complementa essas recomendacdes gerais relativas aos objetos
complexos.



AGENCIA EUROPEIA DOS PRODUTOS QUIMICOS
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,

FI-00121 HELSINQUIA, FINLANDIA
ECHA.EUROPA.EU



