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Prefacio

O presente documento descreve disposicdes especificas constantes no REACH relativas a
substancias fabricadas, importadas ou utilizadas no &mbito da Investiga¢do e Desenvolvimento
Cientificos (1&DC) e da Investigacao e Desenvolvimento Orientados para Produtos e Processos
(PPORD). Faz parte de uma série de guias de orientacdo que se destinam a auxiliar todas as
partes interessadas na preparacdo do cumprimento das suas obrigacfes ao abrigo do REACH.
Esses documentos contém orientacdes pormenorizadas sobre um conjunto de processos
essenciais do REACH, bem como sobre alguns métodos cientificos e/ou técnicos especificos que
a industria e as autoridades devem utilizar por forga do disposto no Regulamento.

Os guias de orientacao foram inicialmente desenvolvidos e debatidos no quadro dos Projetos
de Implementacdo do REACH (RIP), geridos pelos servi¢cos da Comissao Europeia, com a
participagéo de todas as partes interessadas: Estados-Membros, setor industrial e
organizacdes ndo governamentais (ONG). A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA)
atualiza os guias de orientagdo em conformidade com o procedimento de consulta relativo aos
guias de orientacdo. Estes guias podem ser obtidos através do sitio Web da ECHA®.

O presente documento remete para o Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho (REACH), de 18 de dezembro de 20062.

1 http://www.echa.europa.eu/pt/web/guest/guidance-documents/quidance-on-reach

2 Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restrigcdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.°
793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.°© 1488/94 da Comissédo, 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 Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1; versao retificada no JO L 136 de 29.5.2007, p. 3).


http://www.echa.europa.eu/pt/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Historial do documento

Versao

Verséao 1.0
(inicialmente
nao numerada)

Verséo 1.1
(inicialmente
nao numerada;
tratada como
retificacdo)

Verséo 2.0

\ Modificacdes

Primeira edicdo.

Seccao 1.2.3: Texto aditado no inicio do ponto 3 para insistir no
facto de que as condicbes de utilizacdo devem ser
cuidadosamente analisadas, especialmente no caso de
substancias em relagdo as quais existe muito pouca informacao
disponivel.

Seccdo 1.2.3.1: Terceiro ponto: clarificacdo sobre a necessidade
de registar a substancia se esta for utilizada fora do programa
PPORD e em quantidade igual ou superior a uma tonelada/ano.

Seccao 1.2.3.1: Quarto ponto: suprimida a referéncia a
possibilidade de fazer notificacdes antes de 1 de junho de 2008.

Seccédo 2.2.2.2: lIdentidade da substancia: texto aditado para ter
em conta a eventual variacdo da composicao da substancia.

Seccao 2.2.2.2: Classificacdo da substancia: texto aditado para
ter em conta a eventual variagcdo da composicao da substancia.
Suprimida a frase que refere que a néo classificacdo deve ser
justificada.

Seccao 2.2.5: Texto aditado para ter em conta a eventual
variacdo da composicao da substancia.

Seccao 2.6: Texto modificado para estar em conformidade com o
Regulamento (CE) n.© 1049/2001 (relativo ao acesso do publico
aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da
Comisséo).

Historial do documento: Acrescentada a lista de modificacdes
efetuadas na atualizacdo (como Apéndice 1 a versao 1.1).

Revisdo completa da estrutura e conteddo das orientacdes.

O titulo inglés do documento foi alterado de modo a alinhar-se
melhor com o texto do REACH («orientated» (orientados) em
vez de «oriented» (orientados), com base no artigo 3.°, ponto
22 e no titulo do artigo 9.°© do REACH).

Revisdo geral do documento com vista a eliminagao de erros e
incoeréncias e, em particular, a incorporagédo de ensinamentos
colhidos sobre melhores praticas desenvolvidas até ao presente
para lidar com substancias 1&DC e PPORD.

A presente atualizagéo foi determinada essencialmente por
questdes relacionadas com as exigéncias constantes no artigo
9.9, n.° 4, do REACH:

— eventuais condi¢cfes suscetiveis de ser impostas pela

Data

Junho de 2007

Fevereiro de
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Novembro de
2014
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ECHA;

— ambito das informacgdes suscetiveis de ser exigidas pela
ECHA aos notificantes PPORD.

Além disso, o termo do periodo de cinco anos de isencdo da
obrigacao de registo aplicavel as primeiras substancias PPORD
notificadas como tal suscita a necessidade de fornecer mais
orientacOes sobre a forma de requerer a prorrogacao da isencdo e
a forma de atualizar o dossié de notificagdo PPORD.

Historial do documento: as informag¢des constantes no original do
Apéndice 1 a verséo 1.1 foram transferidas para o presente
quadro do historial do documento e acrescidas de um resumo das
modificacBes efetuadas da versdo 1.1 para a versao 2.0.

Novos apéndices aditados:

— Apéndice 1: resumo das obriga¢des aplicaveis as
substancias utilizadas em 1&DC e PPORD;

— Apéndice 2: texto do artigo 9.°© do REACH.

Verséo 2.1

Corrigenda que abrange as seguintes alteracfes:

- Atualizacéo das referéncias aos Manuais da ECHA
relativos a preparacdo dos dossiés REACH e CRE;

- Seccédo 3.1.6: atualizacdo do texto para refletir a plena
implementacdo do Regulamento CRE;

- Seccao 4.1.1: reducdo do texto e atualizacao das
instrucdes técnicas com referéncias ao Manual da ECHA
relativo a preparacdo de dossiés para registos e
notificacdes PPORD;

- Eliminacao das subseccdes 4.1.1.1 e 4.1.1.2 que contém
instrucdes técnicas relativas a preparacdo do dossié
PPORD;

- Seccao 4.1.2: alteracao do segundo titulo.
Esclarecimentos menores relativos ao processo de
faturacdo, a verificacdo da integralidade e a emissédo de
um numero de notificacao;

- Seccdo 4.1.4: melhoria da redacao relativamente as
disposi¢des do artigo 9.°, n.° 5;

- Seccao 5.4: eliminacdo de texto redundante relativo ao
plug-in do assistente de validacao;

- Correcdes menores para atualizar hiperligacdes e corrigir
erros ortograficos.

Outubro de
2017
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1. Introducéao

Um dos principais objetivos do REACH é reforcar e promover a inovacao, fornecendo incentivos
nesse sentido as empresas orientadas para a investigagao. Para alcancar este objetivo, o
REACH prevé um determinado namero de isenc¢des. A titulo de exemplo, as substancias
utilizadas para fins de investigacdo e desenvolvimento cientificos (I1&DC) estdo isentas de
autorizacao e de restrigcdes que de outro modo seriam aplicaveis, até mesmo a substancias
fabricadas ou importadas em volumes inferiores a uma tonelada/ano.

Todas as substancias fabricadas ou importadas em volumes inferiores a uma tonelada por ano
estdo, em qualquer caso, isentas de registo. Todavia, 0 REACH incentiva ainda mais a
inovacdo ao permitir que as substéncias fabricadas ou importadas em quantidades superiores
a uma tonelada/ano fiquem isentas de registo em determinadas condi¢des, isto é, quando sao
usadas para fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos
(PPORD). Esta isencdo PPORD cinge-se a um determinado periodo de tempo e a uma lista de
clientes especificos. A duracdo da isencdo pode ser prorrogada por um novo periodo
determinado, se tal se justificar.

O presente documento tem como objetivo fornecer orientagdes sobre as obriga¢cdes
aplicaveis a quem pretenda tirar partido das isencdes disponiveis para as substancias 1&DC e
PPORD, bem como sobre a forma de preencher as condi¢cdes aplicaveis. Este guia de
orientacdo clarifica igualmente os conceitos de 1&DC e PPORD, e descreve as tarefas e
obrigacbes que incumbem aos fabricantes, importadores e utilizadores de substancias 1&DC e
PPORD por forca do disposto no REACH.

2. Definicoes

Nos termos do REACH, entende-se por investigacao e desenvolvimento cientificos
(1&DC) qualquer tipo de experimentacédo cientifica, analise ou investigacdo quimica realizadas
em condic¢Bes controladas, num volume inferior a uma tonelada por ano (artigo 3.2, n.°© 23, do
REACH).

Entre outros exemplos de 1&DC inclui-se qualquer investigacdo experimental ou atividade de
analise a escala laboratorial, tais como a sintese ou o ensaio de aplicacdes de produtos
quimicos, testes de libertacao, etc., bem como a utilizacdo da substancia na monitorizacdo ou
controlo de qualidade de rotina ou diagnéstico in vitro a escala laboratorial, sob condicdes
controladas.

O volume total da substancia a considerar para efeitos de utilizacdo na investigacado
experimental ou atividade analitica abrangida pela definicdo de 1&DC aplica-se por entidade
juridica que fabrica ou importa a substancia (ndo por laboratério ou por analise).

Entende-se por investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e

processos (PPORD) qualquer tipo de desenvolvimento cientifico relacionado com o
desenvolvimento de produtos ou com o desenvolvimento posterior de uma substancia —
estreme ou contida numa preparacdo ou num artigo — durante o qual se usam unidades-piloto
ou ensaios de producao para desenvolver o processo de producéo e/ou testar as areas de
aplicacdo da substancia (artigo 3.2, n.© 22, do REACH).

Qualquer desenvolvimento cientifico de uma substancia que consista, por exemplo, huma ou
mais campanhas com vista a intensificacdo ou melhoria de um processo de produgdo numa
unidade-piloto ou na producédo em larga escala ou a investigacao dos campos de aplicacdes
para essa substancia, enquadra-se no conceito de PPORD. Isto aplica-se independentemente
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da tonelagem em causa e do facto de se tratar de uma substancia nova ou de uma substancia
ja existente.

Da definicdo acima decorre que o ambito de aplicagdo do conceito de PPORD é muito vasto e
inclui qualquer desenvolvimento ou ensaio de uma substancia, ou a utilizacdo® da mesma, para
gerar informacdo com vista, por exemplo, a:

a) desenvolver novas substancias;

b) desenvolver requisitos especificos para a substancia num processo ou utilizacao
definidos;

¢) desenvolver novos produtos, incluindo misturas ou artigos;

d) desenvolver novos processos;

e) comprovar a viabilidade de novos processos e/ou novas utilizagcdes de uma substancia;
f) melhorar a eficiéncia e o desempenho das operacdes em unidades industriais;

g) melhorar a eficiéncia da produ¢cdao de um ponto de vista socioecondmico e ambiental;

h) proteger o ambiente através do desenvolvimento de (novas) tecnologias, incluindo a
captura e melhoria dos fluxos de residuos e a reducdo das emissoes;

i) desenvolver tecnologias de recuperacao, reciclagem e reutilizacdo de materiais valiosos
provenientes de subprodutos, residuos, etc.

Observacdo: Embora a definicao de I&DC se aplique apenas a volumes inferiores a uma
tonelada por ano, o ambito das atividades suscetiveis de se enquadrarem no conceito de 1&DC
é mais amplo do que o das atividades abrangidas pelo conceito de PPORD. Isto porque o
conceito de I1&DC ndo se limita apenas a investigacdo e desenvolvimento relacionados «com o
desenvolvimento de produtos ou com o desenvolvimento posterior de uma substancia (...)
durante [os quais] se usam unidades-piloto ou ensaios de producdo para desenvolver o
processo de producdo e/ou testar as areas de aplicacdo da substancia», como € o caso do
conceito de PPORD. O conceito de I1&DC aplica-se de forma mais genérica a experimentacao,
andlise e investigacdo. Como tal, o que constitui «<PPORD com volumes inferiores a uma
tonelada/ano» é também I&DC.

3 As seguintes atividades sdo exemplos especificos de atividades PPORD:

- Desenvolvimento e ensaio de um novo processo de fabrico de uma substéncia, por exemplo, o ensaio
de um novo catalisador ou a alteracdo das matérias-primas ou a otimizacao dos parametros de
controlo e de fabrico para melhorar a qualidade, o qual implique, por exemplo, um equipamento
inovador ou alteracgdes significativas nas condi¢des de transferéncia de massa ou calor;

- Ensaio de um novo intermediério para a sintese de uma substancia, por exemplo, no fabrico de um
ingrediente farmacéutico ativo (API);

- Desenvolvimento e ensaio de uma nova aplicagcdo de uma substancia, por exemplo, o ensaio da
viabilidade da sua utilizagdo numa nova mistura.
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3. Tarefas e obrigacoes

3.1 Substancias utilizadas na investigacao e desenvolvimento
cientificos (1&DC)

Nos termos do artigo 3.2, n.°© 23, do REACH, entende-se por investigacdo e desenvolvimento
cientificos qualquer tipo de experimentacéao cientifica, analise ou investigacdo quimica realizadas
em condicdes controladas, num volume inferior a uma tonelada por ano. Neste contexto, a
expressdo «condi¢bes controladas» pode ser entendida no sentido de estarem assegurados
procedimentos e medidas destinados a minimizar* e controlar® a exposicdo e os riscos potenciais
da exposicao das pessoas e do ambiente a substancia. Isso pode incluir, por exemplo, a
limitacdo da utilizacdo a pessoas qualificadas com acesso a substancia, ou a recolha e
eliminacdo de residuos. Os Estados-Membros também podem impor requisitos especificos. A
isencdo referida em 3.1.1 infra aplica-se a qualquer substancia em quantidades inferiores a uma
tonelada por ano, as referidas em 3.1.2 e 3.1.3 apenas se aplicam se a substancia estiver a ser
utilizada para fins de 1&DC nas condic8es estabelecidas. O limite de uma tonelada constante na
definicdo de 1&DC aplica-se por entidade juridica que fabrica ou importa a substancia (ou seja, a
quem de outro modo teria potencialmente de a registar) e nao por local, laboratério ou analise.

3.1.1 Auséncia da obrigacado de registo ao abrigo do REACH

Nos termos do REACH, qualquer substancia fabricada ou importada em quantidades iguais ou
inferiores a uma tonelada por ano ndo carece de registo. Por conseguinte, as substancias
utilizadas de acordo com a definicdo de 1&DC, que inclui a expressao «... num volume inferior a
uma tonelada por ano...» nao estao sujeitas as obrigacdes de registo (artigo 3.2, n.°© 23, e
artigos 6.2, 7.2, 17.°© e 18.° do REACH).

3.1.2 Isencgéao de autorizagédo ao abrigo do REACH

No caso de uma substancia estar a ser utilizada para fins de 1&DC, as disposi¢fes em matéria
de autorizacao da substancia nédo se aplicam a essa utilizacao em 1&DC (ver artigo 56.°,
n.°© 3, do REACH).

3.1.3 Isencao de restricdes ao abrigo do REACH

As disposicdes relativas a restricdes nao se aplicam ao fabrico, colocagdo no mercado ou
utilizacdo de uma substancia para fins de investigacdo e desenvolvimento cientificos (ver
artigo 67.°, n.° 1, do REACH). Dito de uma forma mais simples, a substancia esta isenta de
restrices se o seu fabrico, utilizacdo ou colocacdo no mercado se enquadrar na definicdo de
1&DC.

3.1.4 Classificacao, rotulagem e embalagem

O Regulamento relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas
(Regulamento CRE) ndo se aplica as substancias e misturas destinadas a atividades de 1&DC
nao colocadas no mercado (isto €, que ndo tenham sido fornecidas a terceiros nem
importadas), desde que sejam utilizadas em condi¢cdes controladas, de acordo com a legislacao
comunitaria relativa ao ambiente e ao local de trabalho (ver artigo 1.°©, n.° 2, alinea d), do
CRE). Todavia, a partir do momento em que as substancias ou misturas para fins de 1&DC
sejam importadas ou fornecidas a terceiros (por exemplo, através do envio de amostras de
uma universidade a outra instituicdo de investigacao, ou através da importacdo dessas

4 Nos casos em que ndo existe informagao disponivel relativa aos efeitos perigosos da substancia.

5 Nos casos em que os efeitos perigosos da substancia sdo conhecidos.
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amostras), considera-se que se trata de uma «colocagdo no mercado» (ver artigo 2.°, n.° 18,
do CRE e a pergunta frequente ECHA FAQ ID=185). Em tal situacdao, o CRE exige que o
fornecedor ou importador proceda a classificagdo, de acordo com as informacdes disponiveis,
bem como a rotulagem e embalagem das substancias ou misturas perigosas, segundo os
critérios do CRE. Nessa conformidade, os importadores também tém de classificar e rotular as
substancias importadas, mesmo que sejam apenas para seu proprio uso.

Assinale-se que a obrigacéo de classificacdo, rotulagem e embalagem (artigo 4.© do CRE) se
aplica independentemente da quantidade da substancia. Como tal, essa obrigacdo aplica-se
também as pequenas quantidades de substancias ou misturas fornecidas a um centro de
ensaios ou um laboratério.

Para mais informacgdes sobre a aplicagdo dos critérios do CRE relativamente aos perigos fisicos,
para a saude e para o ambiente, consulte o Guia de orientacao sobre a aplicagdo dos critérios
CRE, disponivel em https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.
Recomenda-se igualmente a consulta da sec¢ao «Classificagdo» no sitio Web da ECHA, em
(https://echa.europa.eu/regulations/clp/classification).

3.1.5 Notificacdo ao Inventario de C&R

O fabricante ou o importador de uma substancia para fins de 1&DC que coloque essa
substancia no mercado e ndo tenha ainda apresentado o respetivo registo®, deve
(independentemente da quantidade) notificar a ECHA, para inclusdo no Inventario de
classificacdo e rotulagem (C&R)7 as informacdes relativas a classificacdo e rotulagem da
substancia se esta preencher os critérios de classificacdo como perigosa (artigo 40.°© do CRE).
O mesmo se aplica a uma substéncia para fins de 1&DC contida numa mistura, se a mistura for
classificada devido a presenca dessa substancia. A ECHA publicara no seu sitio Web
determinadas informacdes notificadas ao Inventario de C&R. As seguintes informac¢des ndo
serdo publicadas:

— o0 nome do notificante;

— 0 nome na nomenclatura IUPAC, nos casos em que o notificante tenha justificado a sua
confidencialidade na IUCLID e fornecido uma denominacgao quimica publica que possa
ser apresentada.

Para mais informacdes, consulte o Guia Pratico Como notificar substancias para inclusdo no
Inventario de Classificacdo e Rotulagem (https://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides).
Para instrucdes técnicas, consulte o manual da ECHA Como preparar uma notificacdo de
classificacao e rotulagem, disponivel em http://echa.europa.eu/manuals. Recomenda-se
igualmente a consulta da seccao «Notificagdo ao Inventario de Classificacdo e Rotulagem» no
sitio Web da ECHA (https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-

inventory).

3.1.6 Informacdes na cadeia de abastecimento

O fabricante, importador ou utilizador a jusante de uma substéncia ou mistura para fins de
1&DC que coloque tal substancia ou mistura no mercado esta obrigado a cumprir o disposto no
artigo 31.°, n.° 1, do REACH, por forca do qual o fornecedor de uma substancia (ou mistura)
deve facultar ao destinatario dessa substancia (ou mistura) uma ficha de dados de
seguranca (FDS) elaborada em conformidade com o Anexo Il do REACH, se:

6 De notar que o fabricante ou o importador pode ter registado a substancia para utilizacdes identificadas
numa determinada gama de tonelagem e, no entanto, pretender realizar atividades de 1&DC com
quantidades adicionais (mesmo que inferiores a uma tonelada).

7 https://echa.europa.eu/web/quest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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«a) A substancia ou mistura em causa cumprir os critérios para a sua classificacdo
como perigosa nos termos do Regulamento (CE) n.© 1272/2008; ou

b) A substancia em causa for persistente, bioacumulavel e téxica ou muito persistente e
muito bioacumulavel, de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo XIII; ou

c) A substancia estiver incluida na lista estabelecida nos termos do n.© 1 do artigo 59.°,
por outros motivos que ndo os invocados nas alineas a) e b).» (Lista essa que
corresponde a denominada «Lista de Substancias Candidatas»® a autorizacio, publicada
no sitio Web da ECHA (ver ligagdo na nota de rodapé)).

Para mais informacdes sobre quais as substancias e misturas para as quais € necessario
apresentar uma FDS, e quem deve apresenta-la, consulte o Guia de orientacdo sobre a
elaboracdo de fichas de dados de seguranca.

Caso o fornecedor nao seja obrigado, nos termos do artigo 31.°, a facultar uma FDS, devera
comunicar ao destinatario outras informacdes, em conformidade com o disposto no artigo
32.° do REACH. Observe-se porém que, na pratica, se nenhuma das condi¢cfes descritas no
artigo 32.°, n.° 1, alineas b), ¢) e d) for aplicavel (ou seja, se a substancia nao estiver sujeita
a autorizacdo, nem a qualquer restricdo, nem forem necessarias quaisquer informagdes para
possibilitar a determinacéo e aplicacdo das medidas adequadas de gestédo dos riscos), nédo
serdo necessarias outras informacdes, nos termos do artigo 32.°, relativamente a uma
substéncia ou mistura para a qual ndo seja exigida uma FDS.

Importa igualmente verificar se uma substancia (estreme ou contida numa preparacao)
utilizada em 1&DC é passivel de ser identificada como substancia que suscita elevada
preocupacdo (SVHC) e incluida na lista de substancias que suscitam elevada preocupacao
candidatas a autorizacdo. De notar que a inclusao de uma substancia na Lista de Substancias
Candidatas pode dar lugar a obrigacfes legais para o fornecedor da mesma, quer se trate de
uma substancia estreme ou contida numa preparacdo, a saber:

e Os fornecedores da UE e do EEE® de uma substancia incluida na Lista de Substancias
Candidatas devem facultar aos seus clientes uma FDS a partir da data de inclusédo da
substancia na referida lista;

e Cada fornecedor da UE e do EEE de uma mistura néo classificada como perigosa nos
termos dos Titulos | e Il do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 deve fornecer aos
destinatarios, a pedido destes, uma FDS, se a mistura contiver pelo menos uma
substancia incluida na Lista de Substancias Candidatas e a concentracao individual
dessa substancia na mistura for =2 0,1% (w/w), tratando-se de misturas ndo gasosas,
se a substancia tiver sido incluida na Lista de Substancias Candidatas por outros
motivos que néo o facto de constituir um perigo para a satlde humana e o ambiente®®.

Além disso, no caso de substancias SVHC contidas em artigos, podera aplicar-se igualmente o
disposto no artigo 33.°2 do REACH (Dever de comunicacéo de informacéo sobre as substancias
presentes nos artigos).

Para mais informacdes sobre as obrigacdes de comunicacao relativamente a substancias SVHC
contidas em artigos, consulte o Guia de orientacdo sobre os requisitos para substancias
presentes em artigos.

8 http://echa.europa.eu/pt/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-
very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation

9 Espaco Econémico Europeu

10 Referéncia juridica: artigo 31.°, n.° 3, alineas a) e b), do REACH.
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O Apéndice 1 ao presente guia de orientagdo contém um resumo das obrigacdes relativas as
substancias usadas para fins de I&DC (e uma comparacdo com as usadas para fins de PPORD).

3.2 Substancias utilizadas na investigacao orientada para produtos e
processos (PPORD)

3.2.1 Derrogacédo da obrigacao geral de registo para substancias utilizadas na
PPORD em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano

A fim de promover a inovacao, o artigo 9.° do REACH especifica que as substancias fabricadas
ou importadas sob a forma estreme ou numa mistura, bem como as substancias incorporadas
em artigos ou importadas em artigos para fins de investigacdo orientada para produtos e
processos, podem ficar isentas do dever de registo por um periodo de 5 anos. Um fabricante
ou importador de uma substancia (estreme ou contida numa mistura) ou produtor de artigos
que contenham uma substancia (que de outra forma careceriam de registo) esta isento da
obrigacdo de registar as quantidades da substancia fabricada ou importada exclusivamente
para fins de PPORD, nos termos do artigo 9.2, n.°© 1, do REACH. Para beneficiar da derrogacao
€ necessario que a empresa apresente uma notificagcdo de PPORD a ECHA em conformidade
com o artigo 9.2, n.°© 2 (ver 3.2.1.1 abaixo).

Mediante pedido, a ECHA pode prorrogar este periodo de isencdo por mais 5 anos (ou 10 anos
no caso do desenvolvimento de medicamentos para uso humano ou veterinario ou das
substancias que ndo sio colocadas no mercado). E preciso que o notificante apresente o
programa de investigacao e desenvolvimento, a fim de fundamentar essa prorrogacao (ver
seccdo 6 do presente guia de orientagéo).

A derrogacao da obrigacdo de registo para fins de PPORD aplica-se apenas a quantidade de
substancia fabricada ou importada para fins de PPORD por um fabricante ou um importador
desses artigos. Exige-se que o proprio notificante proceda a PPORD ou que o faga em
cooperacao com os clientes mencionados numa lista referida no artigo 9.2, n.° 1, do
REACH). O REACH nao impde um limite as quantidades da substancia a fabricar, importar ou
incorporar em artigos ou a importar em artigos, desde que as quantidades se cinjam as
necessidades de PPORD.

Mais importante, as quantidades de uma substancia que tenha sido notificada para fins de
PPORD n&o podem ser disponibilizadas ao grande publico ! seja em que altura for sob a forma
estreme, numa mistura ou num artigo. O notificante deve assegurar igualmente que as
restantes quantidades sejam recolhidas apés o término do periodo de derrogacao. Qualquer
quantidade de uma mesma substancia ndo utilizada para fins de PPORD esta sujeita as
obrigacbes de registo.

As substancias utilizadas para fins de PPORD devem ser manuseadas em condi¢cfes
razoavelmente controladas, de acordo com as exigéncias da legislacdo aplicavel > em matéria

11 Note-se gue a expressdo «grande publico» ndo se limita ao publico em geral no mercado da UE, uma
vez que qualquer «grande em geral» ndo seria consentdneo com o conceito constante do

Considerando 28 do REACH, no qual se refere: «um periodo determinado em que ainda ndo se pretenda
colocar a substancia no mercado para um numero indefinido de clientes em virtude de a sua aplicacao
em preparagdes ou artigos exigir ainda investigacdo e desenvolvimento suplementares».

12 Ou seja, toda a legislacao local, regional, nacional ou da UE aplicavel em matéria de protecdo do
ambiente ou da salde e seguranca no trabalho. Inclui os Regulamentos REACH e CRE e, por exemplo, a
seguinte legislagcao:

- A Diretiva 89/391/CEE, relativa a aplicacdo de medidas destinadas a promover a melhoria da
seguranca e da saude dos trabalhadores no trabalho, com a redagéao que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1882/2003, pela Diretiva 2007/30/CE e pelo Regulamento (CE)
1137/2008;
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de protecédo dos trabalhadores e do ambiente!®. Desta forma, o REACH isenta os notificantes
de PPORD do registo da substancia por um periodo limitado de tempo, mas néo do
cumprimento da legislacdo em matéria de protecdo dos trabalhadores e do ambiente. A ECHA
pode impor condi¢cdes para assegurar o respeito desses requisitos. Aconselha-se o notificante a
ponderar sobre as medidas necessarias e a implementa-las em conformidade.

O presente guia de orientacdo descreve, nas subsecc¢des seguintes, as funcdes e obrigacfes
dos diferentes atores da cadeia de abastecimento em matéria de PPORD.

3.2.1.1 Informacbes a notificar a ECHA a fim de beneficiar da derrogacao
para fins de PPORD

Para beneficiar de uma derrogacéo para fins de PPORD, o fabricante ou o importador da
substancia ou o produtor dos artigos deve apresentar a ECHA determinadas informacdes, nos
termos artigo 9.2, n.°© 2, do REACH (ver Apéndice 2). Essas informacdes podem dizer respeito
a uma atividade de PPORD realizada pelo notificante isoladamente ou em cooperacdo com
clientes mencionados numa lista.

Calculo do volume em caso de derrogacado para fins de PPORD

Uma substancia que seja fabricada ou importada igualmente para outros fins que ndo a
PPORD, em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, tera de ser registada da
mesma forma que qualquer outra substancia (ver Orientacdes sobre o registo). Nao é
necessario incluir a quantidade da substancia abrangida pela notificacdo para fins de PPORD
nos calculos destinados a determinar o volume sujeito a registo.

Exemplo: Se uma empresa fabrica 11 toneladas por ano de uma substancia, das quais duas
toneladas para fins de PPORD, a obrigacédo de registo é determinada pelas nove toneladas por
ano, que nao sao utilizadas para efeitos de PPORD. A empresa tera igualmente de apresentar
relativamente a essa substancia um processo de notificacdo para fins de PPORD no que
respeita a duas toneladas.

3.2.2 Autorizacéao ao abrigo do REACH

As disposicdes relativas a autorizacdo também se aplicam a utilizacdo de uma substancia
para fins de PPORD (independentemente da tonelagem utilizada). O Anexo XIV especifica os
casos em que a PPORD esta isenta da exigéncia de autorizacdo e, quando nédo esta, a
quantidade maxima abrangida pela derrogacao das disposi¢cfes relativas a autorizacao (ver
artigo 56.°, n.°© 3, do REACH). Simplificando: é necesséaria uma autorizacdo para uma
substancia incluida no Anexo XIV e utilizada para fins de PPORD, exceto se essa utilizacao

- A Diretiva 2010/75/UE relativa as emissfes industriais (prevenc¢éo e controlo integrados da
poluicéo);

- A Diretiva 98/24/CE relativa a protecao da seguranca e da saude dos trabalhadores contra os
riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho, com a redacao que lhe foi dada pela
Diretiva 2007/30/CE;

- A Diretiva 2000/60/CE que estabelece um quadro de acdo comunitaria no dominio da politica da
agua (Diretiva-quadro sobre a agua), com a redacao que lhe foi dada pela Decisdo
n.© 2455/2001/CE, a Diretiva 2008/32/CE e a Diretiva 2009/31/CE;

- A Diretiva 2004/37/CE relativa a protecao dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicdo a
agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho.

13 Assim, a expressdo «condi¢des razoavelmente controladas» remete para os requisitos de protecdo dos
trabalhadores e do ambiente.
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estiver isenta. As informacdes sobre as utilizacbes isentas constam da coluna «Utiliza¢cées (ou
categorias de utilizagdes) isentas» do Anexo XIV14,

Para mais informacdes sobre o processo de autorizagdo, consulte as Perguntas e Respostas
relativas ao pedido de autorizacdo (https://echa.europa.eu/support/qas-support/gas).
Recomenda-se igualmente a consulta da sec¢cao «Autorizacdo» do sitio Web da ECHA
(https://echa.europa.eu/support/authorisation).

3.2.3 Restri¢cdes ao abrigo do REACH

As restricdes ao abrigo do Anexo XVII do REACH aplicam-se a PPORD por omissdo. O Anexo
XVII especifica, na sua coluna 2 («Condi¢des de restricdo»), se a restricdo nao se aplica a
PPORD e, nesse caso, a quantidade maxima isenta da restricdo (ver artigo 67.°, n.° 1, do
REACH). Simplificando: a utilizacdo de uma substancia para fins de PPORD esta sujeita a
restricdo, exceto se estiver explicitamente isenta nos termos do Anexo XVII*5,

Para mais informacdes sobre restri¢cdes, consulte a sec¢do «Restricdes» do sitio Web da ECHA
(https://echa.europa.eu/web/qguest/addressing-chemicals-of-concern/restriction).

3.2.4 Classificacdo nos termos do Regulamento CRE

Antes de uma substancia ou mistura contendo a substancia utilizada para fins de PPORD
ser colocada no mercado, é preciso que tenha sido classificada (artigo 4.2, n.° 1, do CRE).
Para além disso, as substancias nao colocadas no mercado e que carecam ou de registo
(artigo 4.2, n.° 2, alinea a), do CRE) ou de notificacdo para fins de PPORD (artigo 4.°, n.°© 2,
alinea b), do CRE) encontram-se igualmente sujeitas a classificagdo. Por conseguinte, a
obrigacdo de classificacdo aplica-se sempre as substancias utilizadas para fins de PPORD. A
obrigacdo de classificar uma mistura que contenha uma substancia utilizada para fins de
PPORD apenas se aplica se aquela for colocada no mercado.

O fornecedor ou importador de uma substancia ou de uma mistura que contenha uma
substancia utilizada para fins de PPORD deve proceder a classificagdo da substancia ou da
mistura de acordo com a informacéao disponivel. Deve classificar, rotular e embalar as
substancias perigosas de acordo com os critérios do CREAs misturas devem também ser
classificadas, rotuladas e embaladas de acordo com o CRE.

Para mais informacgdes sobre a aplicagdo dos critérios do CRE em matéria de classificacao,
consulte o Guia de orientacdo sobre a aplicagao dos critérios CLP. Recomenda-se igualmente a
consulta da seccéo «Classificagdo» no sitio Web da ECHA.

3.2.5 Notificacdo para fins de Inventario de Classificacdo e Rotulagem

O fabricante ou o importador de uma substancia para fins de PPORD, que coloca essa
substancia no mercado (independentemente da quantidade), é obrigado notificar ao Inventario
de Classificacao e Rotulagem (C & R) da ECHA a informacao relacionada com a classificacédo e
rotulagem, caso a substancia cumpra os critérios de classificagdo como substancia perigosa.
Esta obrigacéo aplica-se igualmente as substancias utilizadas para fins de PPORD contidas em
misturas, caso a mistura seja classificada devido a presenca desta substancia.

14 Nota: para quantidades inferiores a uma tonelada por ano, ver também a seccéo 3.1.2 supra
(Investigagdo e desenvolvimento cientificos).

15 Nota: para quantidades inferiores a uma tonelada por ano, ver também a secc¢do 3.1.3 supra
(Investigacgdo e desenvolvimento cientificos).


https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/support/authorisation
https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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Note-se que certas informacdes notificadas ao Inventario de C&R serao publicadas no sitio
Web da ECHA.

As informac¢des que n&o serdo publicadas incluem:

— o0 nome do notificante,

— o nome IUPAC, sempre que o notificante tenha justificado a sua confidencialidade na
IUCLID e tenha disponibilizado um nome quimico publico que possa ser divulgado?®.

Caso nao se encontrem disponiveis dados dos ensaios ou qualquer outra fonte de informagéo
pertinente que indique que determinada substancia deva ser classificada devido a perigos
fisicos, para a saude ou para o ambiente, ndo é necessaria a notificagdo para inclusao no
Inventario de C&R. Para mais informacdes, consulte o Guia pratico Como notificar substancias
para inclusdo no Inventario de Classificacdo e Rotulagem. Recomenda-se igualmente a
consulta da secgdo «Notificacdo para inclusdo no Inventario de Classificagdo e Rotulagem» do
sitio Web da ECHA.

3.2.6 Informagdes na cadeia de abastecimento

O fabricante ou importador de uma substancia ou mistura, que tenha notificado a utilizacdo da
mesma para efeitos de PPORD mas néo a tenha registado, ndo pode disponibiliza-la ao grande
publico, ou seja, s6 a pode disponibilizar aos clientes mencionados numa lista. No entanto,
caso a disponibilize a um dos clientes mencionados na lista no decurso da atividade de PPORD,
tera de disponibilizar a esse mesmo cliente uma FDS elaborada nos termos do Anexo Il do
REACH, sempre que a substancia ou mistura cumpra um ou mais dos critérios estabelecidos no
artigo 31.° (descritos acima na subseccdo 3.1.6 do presente guia de orientacdo).

Para mais informacdes sobre as substancias ou misturas que exigem uma FDS e sobre quem a
deve apresentar, consulte o Guia de orientagdo sobre a elaboragdo de fichas de dados de
segurancga.

Caso o fornecedor nao tenha de disponibilizar uma FDS nos termos do artigo 31.°, tera de
disponibilizar ao cliente mencionado numa lista outras informag¢des nos termos do

artigo 32.° do REACH. Note-se, contudo, que, na pratica, se nenhuma das condi¢cdes descritas
no artigo 32.°, alineas b), ¢) ou d), se aplicar (isto é, se a substancia nao se encontrar sujeita
a autorizagao, ndo se encontrar sujeita a restricfes, e ndo forem necessarias quaisquer
informacdes para possibilitar a determinacao e aplicacdo das medidas adequadas de gestao
dos riscos) entdo ndo serdo necessarias quaisquer outras informacdes nos termos do

artigo 32.° para uma substancia ou mistura para a qual ndo seja exigida uma FDS.

3.2.7 Utilizacado a jusante de substancias utilizadas para fins de PPORD

Um utilizador a jusante (UJ) ndo pode apresentar uma notificagdo PPORD. Visto que um
utilizador a jusante nao é obrigado a proceder a um registo, qualquer notificagdo, que o
isentaria da obrigacédo de registo, nao produz efeito.

As obrigacfes ao abrigo do REACH impostas a um utilizador a jusante de uma substancia para
fins de PPORD podem divergir, consoante a atividade de PPORD seja abrangida por uma
notificacdo PPORD feita pelo fabricante ou pelo importador da substancia. Descrevem-se
abaixo estas duas situacdes:

16 para mais informacdes sobre a produgdo de um nome publico no Inventario de Classificacdo e
Rotulagem para as substancias utilizadas para fins de investigagao, siga as instrucdes técnicas
especificadas no Manual da ECHA Como preparar e apresentar uma notificagéo de classificacéo e
rotulagem, disponivel em http://echa.europa.eu/manuals.
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a) O utilizador a jusante encontra-se incluido como cliente descrito numa lista numa
notificacdo PPORD apresentada pelo respetivo fornecedor

Nestas circunstancias, a substancia ndo esta registada, mas o fornecedor notificou-a como
substancia utilizada para fins de PPORD. O utilizador a jusante deve utilizar a substancia
apenas para fins de PPORD. O utilizador a jusante opera sob a responsabilidade do seu
fornecedor (o notificante) e esta obrigado a respeitar as condi¢cdes comunicadas pelo
fornecedor (incluindo qualquer condi¢cdes impostas pela ECHA). Caso o utilizador a jusante
pretenda utilizar a substéncia para outros fins, é preciso que a substancia se encontre
registada para esses fins por parte do fabricante ou do importador. Caso o utilizador a jusante
deixe de utilizar a substancia para fins de PPORD e, por conseguinte, ponha fim a cooperacao
com o notificante, terd de informar de tal facto o seu fornecedor, o qual poderd, entéo,
atualizar a sua notificagdo, retirando o utilizador a jusante da lista de clientes e reduzindo,
eventualmente, a tonelagem notificada.

A atividade de PPORD com clientes mencionados numa lista é, por definicdo, levada a cabo
«em cooperagao» com os mesmos. No entanto, podera ser aconselhavel que o notificante
estabeleca termos contratuais como condicdo para o fornecimento da substancia no sentido de
que o notificante seja informado (inter alia) em caso de cessacdo da atividade. Deste modo,
ser-lhe-& possivel cumprir o seu dever de assegurar que as condi¢cdes para beneficiar da
derrogacédo para fins de PPORD continuem a ser cumpridas (incluindo a recolha das
quantidades remanescentes).

b) O préprio utilizador a jusante utiliza a substancia registada para fins de PPORD

Qualquer utilizador a jusante pode, igualmente, levar a cabo uma atividade de PPORD prépria
relativamente a uma substancia. Neste caso, a proprio utilizador a jusante utiliza a substancia
registada para fins de PPORD, a sua responsabilidade (isto &, a utilizacdo para fins de PPORD
néo se encontra coberta pelo registo do fabricante/importador). Naturalmente, o utilizador a
jusante ndo sera classificado como cliente mencionado numa lista para efeitos dessa atividade.
Também neste caso, o utilizador a jusante nao precisa de (e ndo pode) apresentar uma
notificacdo para fins de PPORD, uma vez que a substancia ja se encontra registada. No
entanto, aplicam-se as obriga¢cdes que cabem habitualmente a um utilizador a jusante
com determinadas excec¢des, tal como descritas no Guia de orientagdo para utilizadores a
jusante e resumidas abaixo.

Se 0s «riscos para a saude humana e o ambiente estdo adequadamente controlados de acordo
com os requisitos da legislacdo em matéria de protecao dos trabalhadores e do ambiente», o
utilizador a jusante ndo tem necessidade de elaborar um relatério de seguranca quimica
quando utiliza a substancia para fins de PPORD, ainda que as suas condi¢des de utilizacdo ndo
se encontrem cobertas na FDS alargada do respetivo fornecedor ou a sua utilizacdo seja
desaconselhada (ver artigo 37.°, n.° 4, alinea f), do REACH). Neste caso, o utilizador a jusante
€ obrigado a comunicar a ECHA as informacgdes especificadas no artigo 38.°, n.°© 2, do REACH
(Obrigacéo de transmissao de informacdes pelos utilizadores a jusante) no prazo de seis
meses apds a rececdo do nimero de registo que lhe é comunicado pelos seus fornecedores na
FDS. Note-se que a obrigacao de transmissédo de informagfes a ECHA néo se aplica a utilizacao
para fins de PPORD, caso esta incida sobre um volume inferior a uma tonelada por ano

(artigo 38.°, n.° 5, do REACH). Caso contrario, o utilizador a jusante de uma substancia
utilizada para fins de PPORD tem as mesmas obriga¢des aplicaveis nos termos do REACH
relativamente a qualquer outra substancia utilizada para outros fins. Aplicam-se, por
conseguinte, as regras gerais relativas a transmissado de informacgdes ao longo da cadeia de
abastecimento. Note-se que uma substancia utilizada por um utilizador a jusante para fins de
PPORD pode estar sujeita a exigéncias de autorizacdo ou a restricdes. O Guia de orientagcao
para utilizadores a jusante contém informacdes circunstanciadas sobre estas obrigacdes.
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3.2.8 Aspetos a considerar antes de proceder a uma notificagdo de PPORD

Antes de apresentar a ECHA uma notificacdo de PPORD para uma substancia, o potencial
notificante de PPORD tem de determinar se a atividade que exerce individualmente ou em
cooperacao com clientes mencionados numa lista se enquadra na definicdo de investigacao e
desenvolvimento orientados para produtos e processos (artigo 3.°©, n.© 22), uma vez que a
notificacdo apenas isenta o notificante da obrigacdo de registo no que respeita as quantidades
importadas ou fabricadas para fins de PPORD.

Para além disso, o notificante deve assegurar, com base nas propriedades da substancia, que
a mesma seja manuseada em condic¢des razoavelmente controladas com vista a protegcao dos
trabalhadores e do ambiente.

O notificante deve reunir e manter disponiveis todas as informacdes necessarias ao
cumprimento das suas obrigacdes ao abrigo do REACH. Devem ser tidos em consideracdo, em
especial, os seguintes elementos na recolha da informacao adequada, necessaria para
determinar se a sua notificacdo para fins de PPORD se enquadra na definicdo de investigacéo e
desenvolvimento orientados para produtos e processos, e se a substancia € manuseada em
condicdes razoavelmente controladas:

1. A substancia é fabricada ou importada para fins de PPORD, tal como definida acima?

2. Como assegurara o notificante que a substancia ndo sera em momento algum
disponibilizada ao grande publico? Como assegurara que controla todas as quantidades
da substancia e que as quantidades remanescentes sdo recolhidas para eliminacdo?

3. Como assegurara o notificante que apenas o seu pessoal e o0 pessoal dos clientes
mencionados numa lista poderdo estar expostos a substancia?

4. Como assegurara o notificante que a substancia sera manuseada em condigcdes
razoavelmente controladas, de acordo com os requisitos em matéria de protecao dos
trabalhadores e do ambiente? Para esse efeito, deve identificar as regras aplicaveis e as
medidas adequadas de gestdo dos riscos descritas nas mesmas.

Encontram-se disponiveis orientacdes sobre medidas de gestao dos riscos e descricdo da
utilizacdo em Guia de orientacdo sobre os requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca
quimica.

Cumpre notar que a ECHA pode impor condi¢cdes como as descritas na subseccéo 7.2 do
presente guia de orientacdo e que esta possibilidade devera igualmente ser tida em
consideracao. As consideracfes apresentadas acima deveréo facilitar, ao notificante de PPORD
e aos seus clientes mencionados numa lista, o cumprimento da maioria das condi¢cdes
impostas pela ECHA.

3.2.8.1 Decisao sobre a apresentacao de uma notificagao de utilizagdo de
uma substancia em atividades de PPORD que tenham lugar fora da UE/EEE
ou a insercao, numa lista, de clientes que nao pertencem a UE/EEE

O artigo 9.° nao faz qualquer referéncia especifica a substancias fabricadas para exportacéao
para os efeitos previstos no REACH. No entanto, podera colocar-se a questao de saber se é ou
nao necessario apresentar uma notificacdo para fins de PPORD relativamente a atividades a
levar a cabo exclusivamente fora da UE/EEE (ou seja, substancias exportadas). Levanta-se
uma questédo semelhante para os casos em que a notificacdo diga respeito a atividades a
realizar exclusivamente fora da UE/EEE, bem como para os casos em que alguns dos clientes,
no que respeita a utilizagdo para fins de PPORD, sejam oriundos do mercado da UE/EEE e
outros ndo. A questdo é determinar se os dados dos clientes de substancias a exportar para
fins de PPORD devem ser incluidos na lista de clientes com os quais é realizada cooperacdo em
qualquer notificacdo efetuada.



Orientacdes sobre Investigacao e Desenvolvimento Cientificos (1&DC) e sobre
Investigacdo e Desenvolvimento Orientados para Produtos e Processos
(PPORD)

Versao 2.1 Outubro de 2017 19

O objetivo das disposi¢des do artigo 9.° é fornecer ao fabricante uma base que lhe permita
ficar isento das obrigacdes de registo. Normalmente, é necessario o registo para qualquer
substancia fabricada em quantidades superiores a uma tonelada por ano que nao seja
abrangida por qualquer isencéo; esta obrigacdo aplica-se igualmente a substancias fabricadas
na UE para fins de exportacédo para mercados fora da UE/EEE. Assim, na pratica, o fabricante
de uma substancia para fins de PPORD fora da UE tem apenas duas opc¢des:

i. Proceder a uma notificacdo para fins de PPORD em que o cliente de fora da UE/EEE é
inserido numa lista de forma transparente (ou como cliente Unico na lista ou como um
de varios clientes constantes da lista, a qual pode também incluir outros clientes de
dentro/fora da UE/EEE) juntamente com as informacdes necessarias para demonstrar o
seu direito a isengédo;

ii. Registar qualquer quantidade da substancia fabricada acima de uma tonelada por ano
que nao esteja abrangida por uma notificacdo para fins de PPORD (ver (i) acima).

3.2.9 Cumprimento das condicdes impostas pela ECHA

A ECHA pode impor condi¢des para assegurar o cumprimento das condi¢des estipuladas no
artigo 9.°, n.© 4, do REACH. Para o efeito, a ECHA pode igualmente solicitar ao fabricante ou
importador de uma substancia, que tenha apresentado uma notificacdo para fins de PPORD,
que forneca as informagdes suplementares necessarias para estabelecer as condi¢bes, nos
termos do artigo 9.°, n.© 4. Qualquer fabricante ou importador devera cumprir as condi¢des
impostas pela ECHA. Para mais informag¢des sobre as condi¢bes que podem ser impostas pela
ECHA, consulte a seccdo 7 do presente guia de orientacao.

Disponibiliza-se uma sintese das obrigacdes relativas as substancias utilizadas para
fins de PPORD (bem como uma comparacdo com as impostas para fins de
Investigagdo e Desenvolvimento Cientificos) no Apéndice 1 ao presente guia de
orientagéo.

4. Dossié de notificacao para fins de PPORD

4.1 Informacodes necessarias

Nos termos do artigo 9.2, n.© 2, o fabricante ou importador ou o produtor de artigos que
notifiqgue a ECHA a sua intencédo de levar a cabo atividades de PPORD, isoladamente ou em
cooperacao com clientes mencionados numa lista, tendo por base uma substancia, esta isento
da obrigacao de registo. Para esse efeito, o notificante tem de apresentar um dossié eletrénico
IUCLID contendo as seguintes informacdes:

a) ldentidade do fabricante ou importador ou do produtor de artigos, conforme
especificado no ponto 1 do Anexo VI;

b) Identidade da substancia, conforme especificado no ponto 2 do Anexo VI;

O notificante tem de assegurar que eventuais variacdes na composicao da substancia
(que possam ser previstas no ambito da experimentacao cientifica) sejam tidas em
consideracdo aquando da transmissao de informacfes nos termos do ponto 2 do
Anexo VI. Para informacgdes circunstanciadas sobre a identificacdo e designacdo das
substancias, consulte o Guia de orientacdo para a identificacdo e designacado de
substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE.

c) Classificacdo da substancia, conforme especificado no ponto 4 do Anexo VI, se for caso
disso;
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d) Quantidade estimada, conforme especificado no ponto 3.1 do Anexo VI; as informacdes
a apresentar incluem a quantidade estimada da substéncia a fabricar ou a importar
para fins de PPORD no ano civil da notificacéo.

e) Lista de clientes com os quais é levada a cabo a cooperacéao para fins de PPORD,
incluindo, no minimo, os respetivos nomes e moradas.

O notificante pode decidir incluir no seu dossié de notificacdo outras informagdes que considere
relevantes para demonstrar a conformidade com a definicdo de PPORD constante do artigo 3.°,
n.© 23, bem como o cumprimento das condi¢des estipuladas no artigo 9.°. n.°© 4. Essas
informag8es podem incluir uma lista da legislagdo e das medidas aplicaveis (condi¢cdes
operacionais (CO) e medidas de gestao dos riscos (MGR)) aplicadas para controlar a libertacao
no ambiente e a exposicdo dos trabalhadores.

4.1.1 Elaboracéo do dossié de notificacdo PPORD

O dossié de notificacdo PPORD deve ser criado com recurso ao software IUCLID (base de
dados internacional de informac¢des quimicas uniformes) e apresentado eletronicamente
através do portal do REACH-IT, acessivel em https://reach-it.echa.europa.eu. O software
IUCLID pode ser descarregado gratuitamente a partir do sitio Web da IUCLID, em
https://iuclid6.echa.europa.eu/, desde que a sua utilizacdo ndo tenha fins comerciais.

Antes da criacdo de um conjunto de dados da substancia e de um dossié, aconselha-se
vivamente uma leitura atenta do manual da ECHA Como preparar dossiés de registo e PPORD,
disponivel em https://echa.europa.eu/manuals.

4.1.2 Faturacéao, verificagdo da integralidade e niumero de notificagcao

Apo6s a apresentacao do dossié de notificacdo e da sua aprovagao para processamento, o
notificante recebe uma fatura. Em simultaneo, a ECHA efetua a verificacdo da integralidade
nas duas semanas que se seguirem a data de apresentacdo (ver artigo 9.2, n.°* 3 e 5, do
REACH). Na verificagcdo da integralidade, é confirmada a apresentacao de todas as informagdes
necessarias e a recegdo do pagamento da taxa.

Se o dossié de notificacdo estiver incompleto, a ECHA informara o notificante, antes do fim do
periodo de duas semanas, das informagdes suplementares necessarias para que a notificacdo
fique completa, fixando também um prazo razoavel para a entrega das informacdes
suplementares (artigo 20.°, n.°© 2, e artigo 9.2, n.°© 3). Se a taxa néao tiver sido paga, a ECHA
estabelecera um novo prazo para o pagamento da mesma. O notificante deve completar a sua
notificacdo em conformidade. Todas as comunicacdes entre a ECHA e o notificante devem ser
efetuadas através da conta do REACH-IT do notificante.

No caso de a notificacdo n&o estar completa ou de o pagamento néo ter sido recebido dentro
do prazo fixado, a ECHA rejeitara a notificacdo.

Uma aplicagcdo muito atil da IUCLID designada «plug-in Validation Assistant» [Assistente de
Validag¢ao] proporciona ao notificante a possibilidade de verificar a integralidade da sua
notificacdo PPORD antes de a apresentar a ECHA através do REACH-IT. Recomenda-se a
execucao do plug-in em primeiro lugar no conjunto de dados da substancia e, em seguida, no
dossié final. A utilizacdo do plug-in em ambos os passos é essencial para evitar falhas
desnecessarias e uma possivel rejeicdo, se a apresentacao for relativa a uma atualizacao
solicitada. Para instrucdes sobre a forma de executar o assistente de validacdo, consulte o
sistema de ajuda da IUCLID. Para mais informacdes, consulte o manual da ECHA Como
preparar dossiés de registo e PPORD.
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A ECHA s6 atribuira a notificacdo um nimero!’ e uma data, que serd a data de rececdo do
dossié de notificacdo na ECHA, quando a notificacdo estiver completa e a taxa tiver sido
recebida. O nimero da notificagdo e a data da notificacdo serdo comunicados de imediato ao
notificante. Essas informacgdes serdo igualmente transmitidas as autoridades competentes dos
Estados-Membros (ACEM) nos quais ocorre o fabrico, a importacao, a producao ou a
investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos.

4.1.3 Taxas

As taxas aplicaveis pela notificagdo de uma substancia nos termos do artigo 9.°©, n.°© 2, do
REACH estéo especificadas no Anexo V do Regulamento (CE) n.© 340/2008, tal como alterado
pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.°© 254/2013 da Comissao de 20 de marco de 2013.

Sempre que a notificacdo seja apresentada por uma micro, pequena ou média empresa
(PME)*8, a Agéncia cobrard uma taxa reduzida segundo o estabelecido no quadro 1 do Anexo V
do Regulamento relativo as Taxas.

4.1.4 Quando pode ter inicio o fabrico/importacao da substancia?

O notificante pode iniciar o fabrico ou a importacdo da substancia ou mistura ou a producao do
artigo para fins de PPORD ap6s a confirmacao da integralidade pela ECHA ou decorridas duas
semanas apos a notificacdo, a menos que receba uma indicagcdo em contrario da ECHA (ver
artigo 9.°, n.° 5)

A isencao da obrigacdo de registo da substancia ao abrigo da PPORD aplica-se por um periodo
de cinco anos a contar da data de notificagdo comunicada pela ECHA.

5. Atualizacao da notificacao PPORD com novas informacoes

5.1 Alteracao de informacdes ou novas informacoes disponiveis

As informacdes notificadas relativas a uma PPORD podem mudar ao longo do tempo. Contudo,
o notificante ndo tera de apresentar uma nova notificacdo PPORD, pela qual teria de pagar a
respetiva taxa, de cada vez que se altere qualquer dos elementos constantes da notificacao
dessa PPORD. Pelo contrario, pode optar por atualizar a notificacdo, caso assim o entenda.

Este procedimento pode ser relevante, por exemplo, quando se verificam alteracdes num dos
seguintes dados:

e Quantidades estimadas

e Classificacdo e rotulagem da substancia

e Lista de clientes envolvidos

¢ Novas informacfes relevantes sobre a identificacdo e composicdo da substancia (desde

que a identidade da proépria substancia ndo seja alterada, caso em que seria necessaria
uma nova notificacdo)

17 Nota: o nimero de notificagdo tem o mesmo formato do nimero de registo (sdo ambos atribuidos
através do REACH-IT como nimeros de referéncia), mas comega com o digito o4 (em vez de 01); nédo é
um numero de registo. A sua atribuicdo indica que a notificacdo foi efetuada e a sua integralidade foi
verificada.

18 A definicdo de PME encontra-se na Recomendacdo 2003/361/CE da Comisséo.
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Para mais informacdes, consulte o manual da ECHA Como preparar dossiés de registo e
PPORD.

5.2 Cessacao da PPORD

O notificante pode informar a ECHA sobre a cessacao da PPORD através da funcionalidade
especifica do REACH-IT. Apds a cessacdo da PPORD, o notificante deve registar a substancia,
caso tencione continuar a fabrica-la ou importa-la.

Quando a atividade PPORD cessa (ou a isencéo expira), o notificante deve recolher as
quantidades remanescentes da substancia com vista a sua eliminacédo, salvo se proceder ao
seu registo.

5.3 Tipos de atualizacdes da notificacdo PPORD

O REACH-IT distingue as apresentacfes «iniciais» das apresentacdes de «atualizacdo». A
apresentacdo «inicial» é a primeira apresentacdo de um dossié de notificacdo para uma
substancia. As apresentactes de «atualizacdo» sdo todas apresentacdes subsequentes para
essa mesma substancia e respetivo dossié com informacgfes atualizadas. Por conseguinte, uma
apresentacdo de atualizacdo é sempre efetuada depois da conclusao da apresentacao inicial.
Os motivos para a apresentacdo de um dossié de atualizacdo sdo classificados como
«spontaneous» [espontdneos] ou «further to a request» [na sequéncia de um pedido]. As
atualizacbes espontaneas podem ser efetuadas nas seguintes situacdes:

- Alteracéo das quantidades estimadas;
- Alteracao na classificacao;

- Alteracdo na composicéao;

- Informacgdes analiticas suplementares;
- Alteracéo de cliente(s);

- Prorrogacao (prolongamento) do periodo de isencdo para a PPORD (ver subseccéo 6.1
do presente guia de orientacéo).

As atualizacbes «na sequéncia de pedido» destinam-se a prestar informacdes solicitadas
explicitamente pela ECHA. Esses pedidos de informacdes podem ocorrer, por exemplo, apés
uma deciséo por parte da ECHA de solicitar informacfdes suplementares nos termos do
artigo 9.°, n.°© 4. Neste caso, o0 numero da comunicacédo ou decisao deve ser indicado por
forma a permitir que a apresentacdo da atualizacdo seja associada a comunicacao ou decisao
emitida pela ECHA.

Para obter mais instrucdes técnicas sobre a atualizacdo do dossié de notificagdo PPORD através
do REACH-IT, consulte o manual da ECHA Como preparar dossiés de registo e PPORD.

5.4 Utilizacéao da IUCLID para atualizacao da notificacao PPORD
O notificante pode atualizar a sua notificacdo PPORD mediante a apresentacdo de um dossié
IUCLID atualizado, no qual é feita referéncia ao niumero de apresentacdo PPORD mais recente.

Antes de apresentar o dossié a ECHA, recomenda-se vivamente que verifique a integralidade
da apresentacéao, utilizando o plug-in Assistente de Validacao.
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Além disso, ao utilizar o plug-in do calculo de taxa, é possivel estimar a taxa associada a
prorrogacao da notificacdo PPORD. Ambos os plug-ins podem ser descarregados a partir do
sitio Web da IUCLID.

Para mais informacdes sobre a atualizacdo de uma notificacdo PPORD na IUCLID, consulte o
manual da ECHA Como preparar dossiés de registo e PPORD.

6. Prorrogacao da isencao da obrigacao de registo

Nos termos do artigo 9.2, n.°© 7, do REACH, o notificante PPORD tem a possibilidade de solicitar
uma prorrogacao do periodo de isencédo de cinco anos por, N0 Maximo mais cinco anos. Em
alternativa, por mais dez anos, no caso das substancias que se destinem a ser usadas
exclusivamente no desenvolvimento de medicamentos para uso humano ou veterinario, ou de
substancias que ndo sdo colocadas no mercado?®.

O pedido de prorrogacado deve ser justificado pelo programa de investigacéo e
desenvolvimento. Para este efeito, é aconselhavel documentar o programa de investigagao e
desenvolvimento (incluindo objetivo, prazos e quantidades fabricadas ou utilizadas). Para
justificar o pedido de prorrogacdo, podem ser tidos em conta 0s seguintes aspetos:

e Quais as melhorias e resultados obtidos durante os primeiros cinco anos de isencdo?
e Que resultado se espera alcancar durante o periodo de prorrogacéo solicitado?
O notificante deve estar em condi¢cBes de informar sobre:
e O ambito e objetivos do projeto de 1&D em causa;
e As principais tarefas relevantes necessérias para a consecucao do objetivo final;

¢ Os meios e/ou métodos (ou seja, ensaios de campo, atividades de laboratorio, lotes de
plantas, testes de cliente, etc.) para realizar as principais tarefas relevantes;

e O planeamento e calendario previsto para a conclusao de cada uma das tarefas do
projeto identificadas e da 1&D na sua globalidade.

O notificante deve estar apto a apoiar a necessidade de uma prorrogacdo, demonstrando a
relacdo entre a isencéo inicial e a 1&D realizada durante os primeiros cinco anos e 0 novo
programa I&D e os seus objetivos. O processo de pedido de prorrogacao da isencdo de registo
€ descrito de forma mais circunstanciada na subseccdo 6.1 infra.

Apo6s a andlise do pedido, a ECHA elabora uma decisédo e coloca-a a apreciagdo das autoridades
competentes dos Estados-Membros (ACEM) onde decorre o fabrico, a importacdo ou a
investigacao orientada para produtos e processos. A ECHA levara em conta os comentarios
recebidos das ACEM na sua deciséo final sobre o pedido (ver artigo 9.2, n.© 8).

A duracdo da prorrogacao proposta pela ECHA as ACEM no projeto de deciséo sera limitada a
um periodo justificado pelo programa de 1&D apresentado pelo notificante e pode ser inferior a
cinco anos. Uma vez que o notificante tenha um programa de investigacéo e atividade
definido, bem como o conhecimento de que a atividade PPORD prosseguira para além da data
de expiracgdo, pode, eventualmente, solicitar uma nova prorrogacgédo do periodo de isengao por
forma a cobrir o prazo maximo total previsto pelo REACH. Dado que o periodo de prorrogacao
tem inicio ap6s o ultimo dia do periodo de isencéao inicial de cinco anos, recomenda-se que o
notificante apresente o seu pedido de prorrogacédo da isencdo pelo menos com quatro meses
de antecedéncia, por forma a permitir que a ECHA examine o pedido e elabore a respetiva

19 Note-se que qualquer atividade PPORD (exceto no desenvolvimento de medicamentos para uso
humano ou veterinario) que envolva os clientes constantes de uma lista estd automaticamente em
processo de insercdo no mercado e, por conseguinte, ndo pode beneficiar de uma isencdo de 10 anos.
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decisdo, consulte os Estados-Membros relevantes sobre a mesma, e, eventualmente, proceda
a sua revisdo antes de a comunicar ao notificante.

6.1 Pedido de prorrogacao

O periodo de isencao termina ao fim de cinco anos. Contudo, os notificantes podem solicitar
uma prorrogacao do periodo de isencéo, caso ndo tenham concluido a PPORD dentro desse
prazo. Para o efeito, podem apresentar um pedido de prorrogacdo a ECHA através do REACH-
IT.

O pedido de prorrogacdo assume atualmente a forma de uma atualizacdo de notificacdo e é
indicado no cabecalho do dossié da IUCLID como uma atualizacdo espontanea da notificacédo
atual.

Ao criar o dossié (etapa 6 do «Dossier creation wizard» [Assistente de criacdo de dossiés]), a
caixa «A apresentacao é uma atualizacao» deve ser assinalada e, em seguida, deve ser
introduzido o ultimo nimero de apresentacgdo relativo a notificagdo PPORD para a qual esta a
solicitar uma prorrogacgéo (campo «Last submission number» [Ultimo niamero de
apresentacao]»). Além disso, deve ser assinalada a caixa «Atualizacdo espontanea» e deve ser
criado um novo bloco repetivel de informacéo (clicar no botdo de cruz verde). Nesse bloco, é
obrigatdrio selecionar «prorrogacao do periodo da isencdo PPORD» como justificacao para a
atualizacdo. Se esta informacao ndo for devidamente selecionada, a atualizacdo nao sera
processada como um pedido de prorrogacao.

Deve anexar a este pedido, na seccdo 1.9 («investigacdo e desenvolvimento orientados para
produtos e processos ") da IUCLID, um programa de investigacdo e desenvolvimento
justificativo da prorrogacéo. E fornecido um modelo com informacdes sobre o programa de
investigacdo e desenvolvimento e as razdes para o pedido de prorrogacédo no sitio Web da
ECHA (http://echa.europa.eu/pt/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord) na secgao
«Documentos relacionados».

ApOs a apresentacdo do pedido de prorrogacdo, o notificante recebera uma fatura dos custos
da prorrogacao. Apds o seu pagamento, a ECHA decidira (em consulta com os
Estados-Membros pertinentes) se a prorrogacdo da isencdo para o periodo solicitado se
justifica. A ECHA recomenda que se proceda a apresentacédo do pedido de prorrogacao, pelo
menos quatro meses antes da data de expiracao da isencéo inicial. Este calendario permite a
ECHA processar o pedido atempadamente e garantir que ndo haja interrupcéo da isencdo
PPORD. O pagamento da taxa deve ser efetuado o mais rapidamente possivel, mas sempre
dentro do prazo de 30 dias, dado que a ECHA tem de aguardar o pagamento da taxa antes de
apreciar o pedido de prorrogagao.

7. Pedido de informacobes e condicdes passiveis de imposicao
por parte da ECHA

Conforme especificado no artigo 9.2, n.°© 4, do REACH, a ECHA pode decidir a imposicdo de
condi¢cBes no que respeita a atividade PPORD em qualquer momento durante o periodo de
isencdo, com o objetivo de garantir o cumprimento dos seguintes requisitos:

e A substancia ser4 manuseada unicamente pelo pessoal dos clientes constantes da lista;

¢ A substancia serd manuseada em condi¢cfes razoavelmente controladas e em
conformidade com os requisitos previstos na legislacéo relativa a protecao dos
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trabalhadores e do ambiente, incluindo as diretivas mencionadas no artigo 2.2, n.© 4,
do REACH;

e A substancia ndo sera posta a disposicao do grande publico em nenhum momento, quer
sob a sua forma estreme quer numa mistura ou num artigo;

e As quantidades remanescentes da substancia seréo recolhidas para eliminacao apés o
periodo de derrogacao.

A Agéncia pode, pois, solicitar ao notificante que forneca as informac¢des suplementares
necessarias (7.1) para poder concluir se as condi¢cdes foram ou nao respeitadas ou se é
necessario impor condi¢cdes (exemplos desta ultima situacdo em 7.2 infra).

7.1 Pedido da ECHA ao notificante PPORD para que forneca
informacdes suplementares necessarias

As informacdes fornecidas na notificacdo PPORD sé&o relevantes para a ECHA porque lhe
permitem verificar o cumprimento dos requisitos legais previstos no artigo 9.2, n.°© 4, ou
decidir sobre a necessidade de impor condicdes com o objetivo de assegurar o cumprimento
desses requisitos. A fim de cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 9.°, n.° 4, em cada
fase do ciclo de vida da substancia, o notificante deve estar em posicdo de demonstrar que:

e identificou os requisitos legais aplicaveis nos termos da legislacao relativa a protecao
dos trabalhadores e do ambiente, e pode garantir o cumprimento desses requisitos;

¢ mantém o controlo das quantidades da substancia utilizadas para fins de PPORD por ele
proprio e por clientes constantes de uma lista, incluindo as quantidades da substancia,
estreme ou contida em misturas ou em artigos, as quantidades perdidas nos processos
e as quantidades remanescentes que séo recolhidas para eliminacéo;

e esta em posicao de fornecer documentacao (por exemplo, documentos de expedicéo,
documentos relativos a eliminagéo, informacgdes sobre as perdas ocorridas nos
processos, etc.) comprovativa do controlo dessas quantidades.

Se as informacdes fornecidas na notificacdo PPORD nao permitirem a ECHA concluir que foram
cumpridos os requisitos legais estabelecidos no artigo 9.2, n.© 4, a Agéncia pode solicitar
informacdes suplementares necessarias para determinar se devem ser impostas condicdes.

As informacdes suplementares solicitadas pela ECHA podem incluir:

¢ Uma lista da legislagao aplicavel e das medidas tomadas pelo notificante e, sempre que
pertinente, pelos seus clientes mencionados numa lista, para dar cumprimento a
legislacdo em causa, por exemplo, uma descricdo das condi¢Bes operacionais (CO) e
das medidas de gestdo dos riscos (MGR) aplicadas para controlar as libertagdes para o
ambiente e a exposicao dos trabalhadores;

e Informacdes sobre as quantidades utilizadas para fins de PPORD por forma a verificar
que a substéncia nao é posta a disposicao do grande publico, em nenhum momento,
sob qualquer forma;

e Garantias por escrito de que a substancia néo é fornecida ao grande publico;

e Garantias por escrito sobre a devida recolha para eliminacdo no final do periodo de
derrogacéo;

e A identidade da substancia, bem como a sua composicdo, tém um impacto direto sobre
as propriedades fisico-quimicas, toxicolégicas e ecotoxicolégicas potencialmente
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conhecidas. Essas propriedades podem refletir-se na classificacdo da substancia. Sem
uma correta identificacdo da substancia e sem informacdes precisas sobre a sua
composicao, podera ser impossivel determinar as suas propriedades perigosas e,
subsequentemente, aplicar a devida classificacao e rotulagem, e garantir assim a
aplicacao de condi¢cfes razoavelmente controladas. Por conseguinte, a ECHA podera
necessitar de informag6es suplementares para uma identificagdo inequivoca da
substancia utilizada para fins de PPORD, de informacdes sobre as propriedades
intrinsecas da substancia e ainda de informacdes sobre a sua correta classificacdo e
rotulagem;

e Outras informacdes necessarias, conforme identificadas pela ECHA, numa base
casuistica.

O pedido incluira um prazo para a apresentacao das informacdes. Se as informacgdes solicitadas
ndo forem apresentadas dentro do prazo, a ECHA convidara as Autoridades Nacionais de
Controlo do Cumprimento (NEA) a tomar as medidas adequadas. Quando todas as informacdes
suplementares necessarias tiverem sido fornecidas, a Agéncia (em consulta com os
Estados-Membros) tomara uma decisdo sobre quais as condi¢cbes (se existirem) a impor.

7.2 Exemplos de condicles passiveis de imposicao

A lista (ndo exaustiva) que se segue inclui exemplos de condi¢cdes que a ECHA pode impor aos
notificantes da substancia utilizada para fins de PPORD com o objetivo de garantir o
cumprimento dos requisitos constantes do artigo 9.°, n.° 4:

i. Apresentar relatérios periédicos das quantidades fabricadas, importadas, utilizadas,
perdidas, eliminadas, etc. A ECHA definira, para cada caso especifico, se as atualizacdes
tém de ser enviadas apenas a Agéncia, apenas as ACEM ou a ambas;

ii. Fornecer garantias por escrito de que a substancia é unicamente manuseada pelo
pessoal dos clientes mencionados numa lista, de que a substancia ndo é posta a
disposicao do grande publico e de que qualquer quantidade remanescente sera
recolhida para eliminagdo apo6s o periodo de derrogacao;

iii. Comprovar que as quantidades acima mencionadas sdo rastreaveis?;

Especificamente, a ECHA pode impor ao notificante a obrigacdo de fornecer informacdes
e documentacdo que demonstrem a garantia da rastreabilidade destas quantidades
registadas desde as varias fontes e percursos utilizados ao longo de todo o periodo da
atividade PPORD;

iv. Fornecer uma garantia por escrito de que a substancia sera utilizada de acordo com os
requisitos da legislacéo relativa a protecdo da sadde humana e do ambiente; a garantia
pode incluir uma lista da legislacdo e medidas aplicaveis;

v. Fornecer a documentacdo adequada para descrever as CO e as MGR?!: 22 gplicadas com
0 objetivo de controlar a exposicdo dos trabalhadores ou as libertacdes para o ambiente

20 O notificante deve estar em posicdo de fornecer provas documentais dessas quantidades (por exemplo,
através de documentos de expedi¢do, documentos relativos a eliminagao, informagdes sobre perdas
durante os processos, sobre o destino da substancia, etc.).

21 As informag6es devem descrever os meios técnicos utilizados durante todo o ciclo de vida da
substancia, incluindo potenciais acidentes, para minimizar razoavelmente as emissdes no ambiente e
qualquer exposicdo potencial: as tecnologias de procedimento e de controlo, os procedimentos de
limpeza e de manutenc¢éo, o programa de formacéo e o sistema de autorizacédo para o pessoal. A
descricao deve incluir a avaliacdo da eficacia prevista desses meios relativamente a garantia de condi¢des
razoavelmente controladas, tendo em conta as caracteristicas da substancia, a descri¢cdo do processo,
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(ou seja, cumprir a legislacdo aplicavel relativa a protecdo dos trabalhadores e do
ambiente);

vi. Fornecer uma confirmacéo por parte de todos os clientes envolvidos na atividade
PPORD de que a sua utilizacdo decorre em conformidade com os requisitos da legislacédo
relativa a protecdo dos trabalhadores e do ambiente;

vii. Implementar outras condi¢fes, conforme adequado e numa base casuistica, se 0s riscos
da utilizacdo da substéncia forem identificados (limites de quantidades, tempo,
atividades, etc.) como relevantes para cada fase do ciclo de vida da substancia.

8. Confidencialidade

Tal como sublinhado no artigo 9.2, n.© 9, a ECHA e as ACEM em causa devem sempre manter
a confidencialidade das informac¢cdes comunicadas pelo fabricante ou importador de uma
substancia para fins de PPORD.

a(s) taxa(s) de consumo(s), a(s) taxa (s) de libertagéo, a estacdo de tratamento das aguas residuais
utilizada, sistema selecionado de reducédo de emissbes atmosféricas, etc.

22 As informag6es devem descrever os meios técnicos utilizados durante todo o ciclo de vida da
substancia, incluindo potenciais acidentes, para minimizar razoavelmente as emissdes nos locais de
trabalho e qualquer exposicédo potencial dos trabalhadores: as tecnologias de procedimento e de controlo,
os procedimentos de limpeza e de manutenc¢ao, o programa de formacgéo e o sistema de autorizagdo para
o pessoal. A descricdo deve incluir a avaliacao da eficacia prevista desses meios relativamente a garantia
de condic¢des razoavelmente controladas, tendo em conta as caracteristicas da substancia, a descricao do
processo, a(s) taxa(s) de consumo(s), a(s) taxa (s) de libertacao, sistema de ventilagcdo por exaustao
local utilizado, equipamentos selecionados de protecao individual (EPI) e geral, etc.
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Apéndice 1 : Resumo das obrigacdes aplicaveis as
substancias utilizadas em 1&DC e PPORD

Tipo de Substancia utilizada em Substancia utilizada em
obrigacao 1&DC PPORD
e Nao exigido para uma e Temporariamente nao
substéancia utilizada de exigido para uma
acordo com a definicdo de substancia notificada nos
Registo 1&DC constante do termos do
artigo 3.2, n.°© 23. artigo 9.°©, n.° 2.
e ver subseccdo 3.1.1 e ver subseccado 3.2.1
e Nao exigida se o uso da e Exigida para uma
substancia for conforme a substancia constante da
definicdo de 1&DC constante lista do Anexo XIV e
do artigo 3.°, n.° 23. utilizada em PPORD, a
Autorizagsio excecao dqs_ isentas - cf. a
° ver subseccdo 3.1.2 coluna «Utilizac6es (ou

categorias de utilizac6es)
isentas» - no Anexo XIV.

e ver subsecgado 3.2.2

e N&o aplicavel caso o fabrico, e Aplicavel ao uso de
0 uso ou a colocagéo no substancias em PPORD, a
mercado da substancia excecao das
. sejam conformes a definicéo explicitamente isentas no
Restricéo ;
de 1&DC constante do artigo Anexo XVII.
3.9, n.° 23.

e ver subsecc¢édo 3.2.3
e ver subseccdo 3.1.3

e Exigida, mesmo no caso de e Exigida para substancias
uma substancia ou mistura utilizadas em PPORD ou
abrangida pela definicdo de misturas que as

L 1&DC constante do artig~o f:ontenham,
lagem e ’ 3.°., n.° 23, exceto se nao mdependentem_ente de
mtl; Ig d estiver colocada no mercado. essas substancias ou
ggrgjggm oe ) mistura§ serem, (~)u nao,
CRE e ver subseccdo 3.1.4 pc_>stas a disposicao dos
clientes constantes de
uma lista.

e ver subsecc¢édo 3.2.4
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Tipo de

obrigacao

Substancia utilizada em
1&DC

Substancia utilizada em

PPORD

Notificacdo ao
Inventario de
C&R

Informacao na
cadeia de
abastecimento

e Exigida caso a substancia (ou
uma mistura que a
contenha) seja classificada
como perigosa e esteja
colocada no mercado;

e ver subseccado 3.1.5

Substéancia perigosa:

e FDS exigida caso a
substancia (ou uma mistura
que a contenha) seja
perigosa nos termos do
artigo 31.©, n.° 1;

Substéncia néo perigosa:

e FDS néo exigida;

e Informacao do tipo FDS pode
ser fornecida
voluntariamente;

e Informacédo exigida nos
termos do artigo 32.°.
Contudo, na pratica, caso
nao se aplique qualquer das
condi¢cBes descritas no
artigo 32.°, alineas b), c) ou
d), ndo sera necessaria
informacao adicional nos
termos do artigo 32.° no
caso de uma substancia ou
mistura para a qual ndo é
exigida uma FDS.

Ver subseccdo 3.1.6 para os dois
casos referidos supra

Exigida caso a substancia
(ou uma mistura que a
contenha) seja
classificada como perigosa
e esteja colocada no
mercado;

ver subseccado 3.2.5

Substéncia perigosa:

FDS fornecida
obrigatoriamente (aos
clientes constantes de
uma lista) caso a
substancia (ou uma
mistura que a contenha)
seja perigosa nos termos
do artigo 31.°, n.° 1;

Substéncia ndo perigosa:

FDS néo exigida;

Informacéao do tipo FDS
pode ser fornecida
voluntariamente apenas
aos clientes constantes de
uma lista;

Informac&o exigida nos
termos do artigo 32.° (aos
clientes constantes de
uma lista). Contudo, na
pratica, caso nao se
apliqgue qualquer das
condi¢cdes descritas no
artigo 32.°, alineas b), c)
ou d), ndo sera necessaria
informacao adicional nos
termos do artigo 32.°© no
caso de uma substancia
ou mistura para a qual
nao é exigida uma FDS.

Ver subseccdo 3.2.6 para os
dois casos referidos supra
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Tipo de

obrigacao

Obrigacoes
dos
utilizadores a
jusante (UJ)

Cumprimento
das condicbes
impostas pela
ECHA

Substancia utilizada em
1&DC

e Sao aplicaveis as obrigacdes
normais de um UJ para
qualquer substancia em geral

(N&o existe uma subseccéo
especifica neste documento; para as
obrigacdes do UJ em geral, Ver
Orientacgdes para os utilizadores a
jusante em:
http://echa.europa.eu/pt/guidance-
documents/guidance-on-reach )

e N&o aplicavel;

Substancia utilizada em
PPORD

O UJ é incluido como um cliente
constante de uma lista numa
notificacdo PPORD apresentada
pelo fornecedor:

e O UJ deve utilizar a
substancia apenas para
fins de PPORD;

e O UJ deve implementar as
condi¢des comunicadas
pelo seu fornecedor
(incluindo quaisquer
condi¢Bes impostas pela
ECHA);

O UJ utiliza a substancia registada
para a sua propria PPORD sob a
sua responsabilidade:

e S&do aplicaveis as
obrigac¢des normais de um
UJ no caso de qualquer
substancia padréao;

e Nao é exigido RSQ para a
PPORD nos termos do
artigo 37.°2, n.° 4, alinea f

);

e O UJ deve comunicar a
ECHA as informacdes
especificadas no
artigo 38.°, n.°® 2, no caso
de substancias utilizadas
em PPORD em
quantidades superiores a
uma tonelada/ano.

Ver subsecgéo 3.2.7 para os
dois casos referidos supra

e Exigido para quaisquer
condicdes impostas pela
ECHA nos termos do
artigo 9.°©, n.°© 4.

e Ver subsecgcdo 3.2.9 e
Seccdo 7 na totalidade.
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Apéndice 2: Texto do artigo 9.° do REACH

«Derrogacédo da obrigacao geral de registo para a investigacao e o
desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD)

1. Os artigos 5.°, 6.2, 7.2, 17.°, 18.° e 21.° nédo se aplicam, durante um periodo de
cinco anos, as substancias fabricadas na Comunidade ou importadas para fins de
investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos, por um
fabricante ou importador ou produtor de artigos, atuando isoladamente ou em
cooperacdo com clientes mencionados numa lista, que sejam fornecidas em
quantidades que nédo ultrapassem as necessidades de investigacdo e
desenvolvimento orientados para produtos e processos.

2. Para efeitos do n.° 1, o fabricante ou importador ou o produtor de artigos
notifica a Agéncia as informacdes seguintes:

a) ldentidade do fabricante ou importador ou do produtor de artigos,
conforme especificado no ponto 1 do Anexo VI;

b) Identidade da substancia, conforme especificado no ponto 2 do Anexo VI;

c) Classificacdo da substancia, conforme especificado no ponto 4 do Anexo VI,
se for caso disso;

d) Quantidade estimada, conforme especificado no ponto 3.1 do Anexo VI;

e) Lista de clientes mencionada no n.° 1, incluindo os respetivos nomes e
enderecos.

A notificacao faz-se acompanhar da taxa estabelecida em conformidade com o
Titulo IX.

O periodo previsto no n.° 1 tem inicio aquando da recec¢cao da notificacdo pela
Agéncia.

3. A Agéncia verifica se as informacdes fornecidas na notificacdo estdo completas,
aplicando-se, com as devidas adaptacdes, o disposto no n.° 2 do artigo 20.°. A
Agéncia atribui a notificacdo um nimero e uma data, que corresponde a data de
rececdo da notificacdo pela Agéncia, e comunica-os imediatamente ao fabricante,
ao importador ou ao produtor de artigos em causa. A Agéncia comunica também
essas informacdes a autoridade competente do ou dos Estados-Membros
interessados.

4. A Agéncia pode decidir a imposi¢cdo de condi¢cdes a fim de assegurar que a
substancia, ou a preparacao ou o artigo em que a substancia esta integrada,
sejam manuseados unicamente pelo pessoal dos clientes constantes da lista
referida no n.° 2, alinea e), em condi¢cdes razoavelmente controladas e em
conformidade com os requisitos previstos na legislacéo relativa a protecédo dos
trabalhadores e do ambiente, e ndo sejam postos a disposicdo do grande publico
em nenhum momento, quer sob a forma estreme quer numa prepara¢do ou hum
artigo, e que as quantidades remanescentes sejam recolhidas para eliminacéo
apos o periodo de derrogacgéo. Nestes casos, a Agéncia pode pedir ao notificante
que forneca as informacdes suplementares necessarias.

5. Na auséncia de indicacdo em contrario, o fabricante ou importador da substancia
ou o produtor ou importador de artigos s6 pode proceder ao fabrico ou
importacdo das substancias ou produzir ou importar os artigos decorridas, no
minimo, duas semanas ap6s a notificacdo.»
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