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ADVERTENCIA JURIDICA

O presente documento destina-se a ajudar os utilizadores no cumprimento das suas
obrigacbes ao abrigo do Regulamento REACH. No entanto, os utilizadores deveréo estar
cientes de que o texto do Regulamento REACH é a unica referéncia legal auténtica e que as
informacg6es contidas no presente documento nado constituem aconselhamento juridico. A
utilizacdo das informaces é da exclusiva responsabilidade do utilizador. A Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos ndo assume qualquer responsabilidade pelo uso que possa ser feito das
informagfes contidas no presente documento.

Versao

Versao O

Versao 1

Versao 1.1

Versao 1.2

Versao 1.3

Versao 1.4

Versao 1.5

Versao 1.6

h Alteracdes

Primeira edicédo

Primeira revisao

Adverténcia aditada sobre a questdo do representante
Unico

Alterados o0s capitulos «Representante Unico» e
«Atribuicdo de um numero de registo»

Aditado um esclarecimento sobre o representante Unico

Aditado um esclarecimento sobre o representante Unico

Clarificacdo sobre informacfes que tém de ser
apresentadas para a atualizacdo de dossiés relativos a
substancias anteriormente notificadas (NONS)

Retificagdo com incidéncia sobre:

- Alteracdo do anexo IV e do anexo V do Regulamento
REACH pelo Regulamento (CE) n.°© 987/2008 da Comissao
de 8 de outubro de 2008.

- Alteracdo do anexo Xl do Regulamento REACH pelo
Regulamento (CE) n.© 134/2009 da Comissao.

- Alteracdo do Regulamento REACH pelo Regulamento CRE
(Regulamento (CE) n.© 1272/2008 de 16 de dezembro de
2008).

- Alteracdo do anexo Il do Regulamento REACH pelo
Regulamento (UE) n.°© 453/2010 da Comissdo de 20 de
maio de 2010.

- Ratificacdo do Regulamento REACH ao abrigo do Acordo
EEE.

- Esclarecimento sobre os processos de registo, atualizacdo
e notificacdo de classificacdo e rotulagem.

‘ Data

Junho de 2007

Fevereiro de 2008

Abril de 2008

Maio de 2008

Setembro de 2008

Novembro de 2008

Novembro de 2009

Janeiro de 2011
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Versao 2.0

Versao 3.0
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- Referéncias aos Manuais de Apresentacdo de Dados, aos
Manuais de Utilizacdo para a Industria do REACH-IT e aos
guias praticos publicados pela ECHA.

- Correc0Oes editoriais.
Revisdao do documento, que abrange os seguintes topicos:
- Reestruturacdo do conteudo das orientacdes:

- A parte | explica os requisitos regulamentares.

- A parte Il contém informacdes praticas destinadas aos
registantes.

- Foram aditados exemplos e clarificacBes dos requisitos de
registo.

As alteracBes sdo enumeradas no apéndice 3 das
orientaces.

Revisdo do documento, nomeadamente a estrutura e o
conteldo. As principais alteragdes sao as seguintes:

— Eliminacdo da parte Il e do apéndice 3;

— Clarificacdo do a&mbito de aplicacéo do registo na
seccao 2.2.1;

— Atualizacdo do texto relativo as substancias
consideradas registadas (seccbes 2.2.4.1 e 2.2.4.2);

— Clarificacdo do texto e aditamento de novos exemplos
sobre o calculo da tonelagem na seccao 2.2.3;

— Alteracdo na sequéncia dos capitulos 3 e 4;

— Atualizacdo das informacgdes relativas aos
procedimentos de partilha de dados (capitulo 3);

— Atualizacdo das informacdes relativas ao processo de
pedido de informacéao (seccdo 3.4);

— Atualizacdo do texto relativo as informacdes-padréo
exigidas na seccéao 4.1.1;

— Atualizacdo do texto relativo a apresentacdo conjunta
de dados na seccédo 4.3;

— Clarificacdo das opcdes de «autoexclusao» (seccao
4.3.2);

— Explicacdo do principio «uma substancia — um

‘ Data

Maio de 2012

Novembro de 2016
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registo» e do conceito de perfil da identidade da
substancia (seccédo 5.2.1);

— Incluséo de consideracdes especiais para os dossiés
de 1-10 toneladas na seccédo 5.2.4;

— Atualizacdo das informacdes relativas ao Chesar na
seccao 5.3.2;

— Aditamento de uma nova seccao 6.1.3;
— Revisado dos apéndices 1 e 2 no que respeita as
informacfes desatualizadas, incorretas ou em falta;

— Inclusédo de referéncias a manuais técnicos
atualizados com instrucfes praticas sobre como
preparar, apresentar e atualizar dossiés de registo.

Versao 4.0 | Revisdao do documento, nomeadamente a estrutura e o
conteudo. As principais alteragdes sao as seguintes:

— Alinhamento com o Regulamento de Execucdo (UE)
2019/1692 da Comissao relativo a aplicacdo de
determinadas disposi¢cdes em matéria de registo e
partilha de dados do Regulamento REACH apds o
termo do prazo final de registo de substancias de
integracdo progressiva:

0 Alteracfes em todo o documento
relacionadas com os prazos de registo das
substancias de integracdo progressiva;

0 Supresséao das referéncias ao pré-registo
de substancias;

o0 Clarificacdo do céalculo das tonelagens apds
o fim da integracdo progressiva;

0 Supressao das seccdes obsoletas como a
seccdo relativa as substancias que nao sédo
de integracdo progressiva ou a seccéo
relativa aos prazos de registo das
substéncias de integracdo progressiva;

o Clarificagdo do momento em que é
necessario declarar o estado de integracéo
progressiva de uma substancia (seccéo
2.3.2);

o0 Clarificacdo do momento em que o0 nome
IUPAC pode ser declarado confidencial
(seccao 4.4) apo6s o termo da integracao
progressiva;

o0 Clarificacdo dos casos em que podem ser
exigidos requisitos de informacéo reduzidos
para os dossiés de baixa tonelagem (secc¢éo
5.2.4);

— Alinhamento com o Regulamento de Execuc¢éo (UE)

‘ Data

Agosto de 2021
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2020/1435 sobre as obriga¢cfes impostas aos
registantes de atualizarem os seus registos no ambito
do Regulamento REACH (seccéo 7.2);
0 Explicacdo e exemplos dos prazos para a
atualizacdo de um dossié por iniciativa
prépria dos registantes;

Informacdes alargadas sobre a notificacdo de uma
cessacdo de fabrico ou de importacdo (seccéo 7.2);

Nova seccéo que explica quando um registo deixa de
ser vélido (seccéo 8)

Alinhamento com o Guia de orientacdo sobre a
partilha de dados:

0 A seccdo relativa a partilha de dados foi
reduzida e, em vez disso, foram feitas
referéncias ao Guia de orientacdo sobre a
partilha de dados, que esta a ser atualizado
em paralelo com as presentes orientacdes
(seccéo 3);

o Foram acrescentadas e atualizadas
informacfes sobre a apresentacédo conjunta
contidas no antigo Guia de orientacdo sobre
a partilha de dados, tais como a
apresentacado conjunta de dados, a
obrigacdo de apresentacdo conjunta e as
condicdes de autoexclusdo da apresentacao
conjunta (seccado 4.3).

Simplificacdo das secc¢bes para maior legibilidade:

0 Supresséo do anexo V na secc¢do 2.2.3.4 e
do anexo VII na seccdo 4.1. Aconselha-se o
leitor a consultar o texto diretamente no
REACH;

0 Explicacdo dos exemplos de substancias
reimportadas na secg¢do 2.2.3.6;

0 A seccao relativa ao relatério de segurancga
quimica é mais concisa (sec¢ao 5.3);

o Explicacdo adicional da etapa da verificagdo
da integralidade técnica, esclarecendo o
que se refere a verificagbes automaticas e
manuais (seccédo 11.3.1);

Adaptacdo do texto a uma linguagem sensivel a
dimensao do género;

LigagBes acrescentadas as referéncias cruzadas no
documento;

Definicbes acrescentadas ao apéndice 1;

Funcdes e obrigacbes dos representantes Unicos

‘ Data

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




Orientacdes sobre o registo
Verséo 4.0 — agosto de 2021

Versao h Alteracdes

acrescentadas ao apéndice 2.

Orientacdes sobre o registo

Referéncia: ECHA-21-G-05-PT

NUamero de catalogo: ED-08-21-217-PT-N
ISBN: 978-92-9481-929-1

DOI: 10.2823/036

Data de publicacdo: Agosto de 2021
Lingua: PT

© Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, 2021

Todas as perguntas ou observacdes relacionadas com o presente documento devem ser
enviadas para a ECHA utilizando o seguinte endereco: https://echa.europa.eu/contact.

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Endereco postal: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia
Morada: Telakkakatu 6, FI-00150 Helsinquia, Finlandia

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


https://echa.europa.eu/contact

Orientacdes sobre o registo
Verséo 4.0 — agosto de 2021

Prefacio

O presente documento descreve quando se deve registar e atualizar o dossié de registo de
uma substancia ao abrigo do Regulamento REACH. Faz parte de uma série de guias de
orientacdo que tém por objetivo ajudar todas as partes interessadas no processo de
preparacao para o cumprimento das obrigacdes previstas no Regulamento REACH. Estes
documentos abrangem orientagdes pormenorizadas sobre varios processos REACH essenciais e
também sobre alguns métodos cientificos ou técnicos especificos que a industria e as
autoridades devem utilizar ao abrigo do REACH.

As presentes orientacgdes ndo fornecem aconselhamento especifico sobre a preparacao de
dossiés de registo de nanomateriais. Para tal, aconselha-se o leitor a consultar o Apéndice
relativo as nanoformas aplicavel as Orientacdes sobre o registo e a identificagéo de
substancias, disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Os guias de orientacédo foram elaborados e debatidos no &mbito dos projetos de
implementacdo do REACH (RIP) liderados pelos servi¢cos da Comissao Europeia, com a
participacdo de todas as partes interessadas: Estados-Membros, setor industrial e
organiza¢cfes ndo governamentais. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) atualiza
estes guias de orientacdo em conformidade com o procedimento de consulta relativo aos guias
de orientacdo. Estes guias de orientacdo podem ser obtidos através do sitio Web da ECHA®.

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

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

2 Regulamento (CE) n.°© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE)

n.° 793/93 do Conselho e 0 Regulamento (CE) n.© 1488/94 da Comissdo, bem como a

Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da
Comissao (JO L 396 de 30.12.2006, versao corrigida no JO L 136 de 29.5.2007, p. 3). A versdo mais
recente do REACH (ou seja, o texto consolidado com as alteracdes e retificacdes sucessivas) esta
acessivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Introducéao geral

1.1 Objetivo das presentes orientacoes

As presentes orientagcbes tém como objetivo ajudar a industria a determinar as tarefas e as
obrigacfes a que esta sujeita para o cumprimento dos requisitos de registo estipulados no
Regulamento REACH.

O presente documento ajuda os registantes potenciais a encontrar uma resposta as seguintes
questdes:

e Quem tem obrigacfes de registo?

e Que substéncias sdo abrangidas pelo REACH?

e Que substancias devem ser registadas?

e O que é um dossié de registo?

« Em que circunstancias é necessario apresentar um dossié de registo a ECHA?

« O que é uma apresentacao conjunta?

e Que dados devem ser apresentados conjuntamente e em que circunstancias um
registante pode apresentar dados separadamente?

« Quando e como deve ser atualizado o dossié de registo?
« O que é a taxa de registo?
e Quais sdo as obrigaces da ECHA ap6s a apresentacdo do dossié de registo?

As orientacfes baseiam-se em descricdes das obrigacbes complementadas por explicacdes e
conselhos praticos. Sempre que possivel, sdo apresentados exemplos ilustrativos. Ao longo do
texto, sdo apresentadas explicacfes dos processos REACH, incluindo referéncias a guias de
orientacdo e manuais relevantes e outras ferramentas Uteis.

No texto das presentes orientacfes, a mencdo a um «anexo» ou a um «artigo» refere-se
sempre a um anexo ou a um artigo do Regulamento REACH. No texto das presentes
orientacdes, as referéncias a UE abrangem também a Islandia, o Listenstaine e a Noruega.

As orientacfes destinam-se a todos os potenciais registantes, com ou sem conhecimentos
especializados no dominio das substéncias quimicas e da avaliacado das substancias quimicas.
Explica quais séo os requisitos de registo, quem é o responsavel pelo seu cumprimento, bem
COMmo 0s respetivos processos e prazos. A figura 1 orienta o leitor ao longo das presentes
orientacdes, ajudando-o a identificar as suas obrigacbes em matéria de registo.

Para obter instrucfes praticas para a apresentacdo de um registo, consulte o manual da ECHA
Como preparar dossiés de registo e PPORD, disponivel em: http://echa.europa.eu/manuals. O
manual também esta disponivel através do sistema de ajuda incorporado na IUCLID.
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Figura 1: Etapas do processo de registo e respetiva relacdo com a estrutura deste
documento

1.2 Objetivo do registo

O Regulamento REACH baseia-se no principio de que cabe aos fabricantes, aos importadores e
aos utilizadores a jusante garantir que as substancias que fabricam, colocam no mercado ou
utilizam néo afetam negativamente a saide humana nem o ambiente. A responsabilidade pela
gestédo dos riscos das substancias cabe, portanto, as pessoas singulares ou coletivas que
fabricam, importam, colocam no mercado ou utilizam essas substancias no contexto das suas
atividades profissionais.
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As disposic¢des relativas ao registo exigem que os fabricantes e os importadores recolham ou
produzam dados relativos as substancias que fabricam ou importam, utilizem esses dados para
avaliar os riscos relacionados com essas substancias e desenvolvam e recomendem medidas
de gestdo adequadas para controlar esses riscos. Por forma a garantir que cumprem
efetivamente essas obrigacdes, assim como por razdes de transparéncia, os fabricantes e
importadores devem preparar um dossié de registo no formato IUCLID e apresenta-lo a ECHA
através do portal REACH-IT (ver seccbes 4.2.2 Formato e apresentacdo do dossié de registo e
5 Preparacéo do dossié de registo).

Sempre que uma substancia se destine ou esteja a ser fabricada ou importada por mais de um
fabricante ou importador, determinados dados devem ser partilhados (consultar o Guia de
orientacdo sobre a partilha de dados em http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach) e apresentados conjuntamente (ver sec¢do Apresentacdo conjunta de dados) com o
objetivo de aumentar a eficiéncia do sistema de registo, poupar custos e reduzir o nimero de
ensaios em animais vertebrados.

Uma apresentacgdo conjunta® permite que os registantes da mesma substancia apresentem o
seu dossié conjuntamente no REACH-IT. Fazer parte da mesma apresentacdo conjunta no
REACH-IT néo significa necessariamente que os registantes partilham dados sobre a
substancia, mas apenas que consideram que estado a fabricar ou a importar a mesma
substancia.

Embora continue a fazer parte da apresentacao conjunta, o registante pode, em determinados
casos, autoexcluir-se de alguns requisitos de informacdo e apresentar essa informacédo em
separado a ECHA (ver seccdo 4.3.3 Condi¢cfes de autoexclusdo dos dados apresentados
conjuntamente).

Salvo indicacao em contrario no Regulamento REACH, as obrigacdes de registo aplicam-se
as substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a uma
tonelada por ano, por fabricante ou importador (ver seccédo 2.2 O que deve ser registado?).
O registo deve ser concluido com sucesso e deve ser atribuido um nimero de registo ao
registante para que uma substancia possa ser fabricada, importada ou colocada no mercado.
Em principio, as substancias registadas podem circular livremente no mercado interno?.

1.3 Substancias, misturas e artigos

O REACH fixa obrigagfes aplicaveis ao fabrico, a importagcao, a colocagdo no mercado e a
utilizacdo de substancias estremes ou contidas em misturas ou em artigos. Antes de explicar
quais as substancias que exigem registo, € importante definir bem estes termos e o
tratamento a que estado sujeitos os artigos e as misturas.

Substancia designa um elemento quimico e seus compostos. O termo «substancia» abrange
tanto as substancias obtidas através de um processo de fabrico (por exemplo, formaldeido ou
metanol), como as substancias no estado natural (por exemplo, certos minerais, 6leos

3 Por razbes de coeréncia com a terminologia utilizada no REACH-IT e noutros documentos da ECHA, o
termo «apresentacao conjunta» € utilizado nas presentes orientagdes para refletir o conceito de
associacao ao mesmo registo referido no Regulamento de Execucédo (UE) 2016/9 da Comissado. Esta
apresentacdo deve distinguir-se da apresentacédo conjunta efetiva dos dados, ou de referéncias aos dados
apresentados conjuntamente, que abordam a situagdo em que um registante principal apresenta
conjuntamente dados em nome de outros registantes que deram o seu assentimento, em conformidade
com o artigo 11.2, n.° 1, e o artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento REACH.

4 Note-se que uma substancia registada ao abrigo do REACH pode estar sujeita a outros requisitos do
REACH e/ou a outras obrigagfes regulamentares, tanto a nivel da UE como a nivel nacional.
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essenciais). O termo «substancia» abrange ainda eventuais aditivos necessarios para
preservar a sua estabilidade e impurezas que integrem o processo de fabrico, mas exclui
qualquer solvente que possa ser separado sem afetar a estabilidade da substancia ou modificar
a sua composicdo. Para obter orientacbes pormenorizadas sobre as substéncias e a
identificacdo de substancias, consulte o Guia de orientacdo para a identificacdo e designacéo
de substancias no &mbito dos regulamentos REACH e CRE em:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Uma mistura refere-se a uma combinacdo de substéncias, integrada em propor¢des medidas,
que nédo resulta de uma reacao quimica. As misturas nao devem ser confundidas com
substancias multiconstituintes ou com substancias UVCB, que s&o obtidas por um processo de
fabrico e sdo, em principio, o resultado de transformacfes quimicas. Exemplos tipicos de
misturas no ambito do REACH s&o tintas, vernizes e tintas de escrever e imprimir. As
obrigacdes definidas no REACH aplicam-se individualmente a cada uma das substancias
contidas numa mistura, consoante as substancias especificas se encontrem ou nao abrangidas
pelo REACH. As misturas ndao devem ser confundidas com substancias estremes que consistam
em mais de um constituinte, tais como substéncias multiconstituintes e UVCB.

Quando contida numa mistura, cada substancia individual deve ser registada caso seja
atingido o limiar de uma tonelada por ano (para obter informacdes adicionais sobre o calculo
da tonelagem para efeitos de registo de substancias contidas em misturas, consulte as sec¢des
2.2.6.1 Calculo do volume total e 2.2.6.4 Calculo da quantidade de uma substancia numa
mistura ou em artigos). As obrigacfes de registo aplicam-se ao fabricante ou importador de
cada substancia individual ou, caso a mistura seja importada, ao importador da mistura. O
formulador, ou seja, a pessoa singular ou a entidade juridica que mistura as substancias
individuais para produzir a mistura, nao tem quaisquer obrigacdes de registo ao abrigo do
REACH, a menos que seja simultaneamente fabricante ou importador das substancias
individuais contidas na mistura ou importador da prépria mistura.

O Regulamento REACH refere-se as ligas como «misturas especiais». Por conseguinte, uma
liga deve ser tratada da mesma forma que as outras misturas ao abrigo do REACH. Tal
significa que, embora a liga ndo esteja sujeita a registo, os elementos que a constituem (por
exemplo, metais) devem ser registados. A obrigagédo de registar os elementos constituintes da
liga aplica-se independentemente do processo de produc¢édo envolvido no fabrico da liga. Os
constituintes que ndo sejam adicionados intencionalmente a liga devem ser considerados como
impurezas (ou seja, fazem parte de uma das substancias da mistura) e, por conseguinte, ndo
precisam de ser registados separadamente.

Artigo é o termo que designa qualquer objeto ao qual, durante a produc¢éo, tenha sido dada
uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante para a sua utilizagéo
final do que a sua composi¢ao quimica (por exemplo, produtos fabricados, tais como téxteis,
chips eletrénicos, mobiliario, livros, brinquedos, equipamento de cozinha). As substancias
individuais contidas em artigos estdo sujeitas as obriga¢cdes de registo caso estejam presentes
em quantidades superiores a uma tonelada por ano e se destinem a ser libertadas em
condi¢des de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis. As obrigacfes de registo sdo
apliciveis ao produtor do artigo ou, caso o artigo seja importado, ao importador, desde que a
substancia ndo tenha sido registada para essa utilizagdo. Para obter orientacdes
pormenorizadas sobre o0s artigos e saber como séo tratados ao abrigo REACH, consulte o Guia
de orientagcdo sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos, disponivel em:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

As obrigacdes de registo aplicam-se as substancias individuais,
independentemente de serem estremes ou de estarem contidas em misturas ou em
artigos. Por outras palavras, apenas as substancias devem ser registadas ao abrigo
do REACH. As misturas e os artigos nao estdo sujeitos a obrigacao de registo.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Obrigacoes de registo

2.1 Quem tem obrigacdes de registo?

Objetivo: O presente capitulo visa explicar quais os agentes que tém obrigacdes e
responsabilidades de registo no ambito do REACH.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

4

FUNCOES NO AMBITO AGENTES COM OBRIGACOES
DO REACH DE REGISTO
Seccdo 2.1.1 Seccdo 2.1.2

Responsabilidade em
— caso de importagado
Seccdo 2.1.2.4

Fronteiras aduaneiras Representante Unico
~ E— -
Seccdo2.1.2.2 Secgdo 2.1.2.5

Personalidade juridica
Secgdon2.1.2.1

Responsabilidade Funcgéo das associagdes
em caso de fabrico P daindlstria
Secc¢do 2.1.2.3 Secc¢édo 2.1.2.6

2.1.1 Funcbes no ambito do Regulamento REACH

A obrigacao de registo de uma substancia aplica-se apenas a determinados agentes
estabelecidos na UE.

Uma entidade juridica (ver seccao 2.1.2.1 Personalidade juridica) pode ter varias funcdes
consoante as suas atividades, mesmo em relacdo a mesma substancia. Por conseguinte, é
muito importante que as empresas identifiquem corretamente a sua funcéo, ou as
suas funcdes, na cadeia de abastecimento relativamente a cada substancia que
utilizam, pois isso sera um fator decisivo para determinar as suas obrigagfes de registo.

No d&mbito do REACH, podem ser adotadas as seguintes func¢des:

Fabricante: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE que fabrique uma
substancia dentro da UE (artigo 3.°, n.© 9).

Fabrico: a producao ou extracao de substancias no estado natural (artigo 3.2, n.© 8).

Importador: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE que seja responsavel
pela importacao (artigo 3.2, n.© 11).

Importacéao: a introducéo fisica no territério aduaneiro da UE (artigo 3.2, n.© 10).

Colocacdo no mercado: o fornecimento ou a disponibilizacdo a terceiros, mediante
pagamento ou gratuitamente. A importacdo é considerada uma colocacdo no mercado
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(artigo 3.2, n.° 12).

Representante Unico: uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE e designada por
um fabricante, formulador® ou produtor de um artigo estabelecido num pais terceiro para
cumprir as obrigac¢des dos importadores (artigo 8.°).

Utilizador a jusante: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE, que ndo
seja o fabricante nem o importador, e que utilize uma substancia, estreme ou contida numa
mistura, no exercicio das suas atividades industriais ou profissionais (artigo 3.2, n.°© 13).

Utilizacao: qualquer transformacao, formulacdo, consumo, armazenagem, conservacgao,
tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes, mistura, producao
de um artigo ou qualquer outro tipo de uso (artigo 3.°, n.°© 24).

Produtor de um artigo: qualquer pessoa singular ou coletiva que faz ou procede a
montagem de um artigo na UE (artigo 3.°©, n.© 4).

Distribuidor: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE, incluindo um
retalhista, que apenas armazene e coloque no mercado uma substancia, estreme ou contida
numa mistura, para utilizacdo por terceiros (artigo 3.2, n.°© 14).

Fornecedor de uma substancia ou mistura: qualquer fabricante, importador, utilizador a
jusante ou distribuidor que coloque no mercado uma substancia, estreme ou contida numa
mistura, ou uma mistura (artigo 3.°, n.°© 32).

Um aspeto importante a ter em consideracado € que os termos utilizados no REACH para
descrever as varias funcdes tém definicdes e significados muito especificos, que nem sempre
correspondem a interpretacdo que lhes possa ser dada noutras instancias.

Exemplo:

Uma empresa que compre substancias registadas na UE e as formule posteriormente em
misturas (por exemplo, tintas) é considerada um utilizador a jusante no ambito do REACH.
Para um leigo, esta empresa poderia ser considerada um fabricante de tintas. No entanto,
no contexto do REACH, a empresa nao seria um fabricante de uma substancia e, por
conseguinte, ndo teria obrigacdes de registo relativamente a essas substancias.

2.1.2 Agentes com obrigacles de registo

Os unicos agentes com obrigacdes de registo sdo:

« Os fabricantes e importadores, estabelecidos na UE, de substancias estremes ou
contidas em misturas em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano.

« Os produtores e importadores de artigos estabelecidos na UE, nos casos em que 0s
artigos contém uma substancia em quantidades superiores a uma tonelada por ano e a
substancia se destina a ser libertada em condi¢des de utilizacdo normais ou
razoavelmente previsiveis.

5 Um formulador é um produtor de misturas no contexto do Regulamento REACH.
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As obrigacdes de registo dos importadores podem ser assumidas por um representante Unico
estabelecido na UE e nomeado por um fabricante, formulador ou produtor de um artigo
estabelecido num pais terceiro para cumprir as obrigacdes de registo dos importadores (ver
secgdo 2.1.2.5 Representante Unico de um «fabricante de pais terceiro»).

Exemplos de casos em que o registo € necessario:

e Um fabricante de uma substancia tem a obrigacdo de registar cada substancia que
fabrigue em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, salvo se forem
aplicaveis isencdes, e tera de incluir no registo informacao sobre as suas proprias
utilizacbes e as utilizacbes identificadas dos seus clientes.

e Um importador de uma mistura tem de registar as substancias contidas na mistura que
importar em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, salvo se forem
aplicaveis isencdes. Tera de incluir no registo informacées sobre as utilizacdes identificadas
das substéncias contidas na mistura. Os importadores de misturas ndo estdo obrigados a
registar as misturas como tal. Na verdade, ndo é possivel registar misturas.

Exemplos de casos em que o registo nao é necessario:

e Qualquer utilizador de substancias fabricadas ou importadas por terceiros € um utilizador a
jusante e ndo tem qualquer obrigacdo de registar essas substancias.

e Um importador de uma substancia, mistura ou artigo, que importe a partir de uma
empresa sediada num pais terceiro e que tenha nomeado um representante Unico, sera
considerado um utilizador a jusante se as quantidades da substéncia que importar
estiverem abrangidas pelo registo efetuado pelo representante Gnico. Por conseguinte, o
importador ndo tem obrigacdo de efetuar o registo. A empresa do pais terceiro tem a
obrigacdo de informar o importador sobre a nomeacédo do representante Unico. Além disso,
0 representante Unico deve ter informacgdes atualizadas sobre a identidade do importador e
a tonelagem anual da substancia importada por esse importador.

e Um fabricante ou importador de uma substancia isenta de registo ao abrigo do REACH nao
tem qualquer obrigacao de registar essa substancia.

2.1.2.1 Personalidade juridica

Os registantes tém de ser pessoas singulares ou coletivas estabelecidas na UE. O REACH-IT e
a IUCLID, bem como as orientacfes atuais, utilizam a expressao «entidade juridica> para
indicar uma pessoa singular ou coletiva com direitos e obrigacdes ao abrigo do REACH.

Embora a definicdo de pessoa singular e pessoa coletiva seja estipulada pela legislagdo
nacional de cada Estado-Membro da UE, os seguintes principios podem ser Uteis:

o «Pessoa singular» é um conceito aplicado em muitos sistemas juridicos para definir
seres humanos com a capacidade e o direito de celebrar contratos ou transacfes
comerciais. Sdo, normalmente, pessoas que atingiram a maioridade e estdo na plena
posse dos seus direitos (ou seja, que ndo foram privados desses direitos, por exemplo,
devido a uma condenacéo penal).

o «Pessoa coletiva» € um conceito semelhante, aplicado em muitos sistemas juridicos
para designar empresas com personalidade juridica a luz do ordenamento juridico em
que estao inseridas (a legislacdo do Estado-Membro em que estao estabelecidas) e, por
isso, com capacidade para terem direitos e obrigacdes, independentemente das pessoas
ou outras empresas que lhes estejam subjacentes (no caso de uma «sociedade
andénima» ou de uma «sociedade de responsabilidade limitada», os respetivos
acionistas). Por outras palavras, a empresa normalmente tem uma existéncia autbnoma
e 0s seus ativos ndo coincidem com os dos respetivos proprietarios.
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Uma pessoa coletiva pode exercer a sua atividade em varias instalacdes. Pode também
abrir «sucursais», que ndo tém personalidade juridica distinta da sede. Nesse caso, € a
sede que tem personalidade juridica e que deve cumprir as disposi¢fes do REACH, caso
esteja estabelecida na UE.

Por outro lado, uma pessoa coletiva também pode abrir «filiais» ou «subsidiarias» na
UE, das quais seja acionista ou proprietaria noutro qualquer regime. Dado que as filiais
na UE tém uma personalidade juridica distinta, sdo consideradas uma «pessoa coletiva
estabelecida na UE» para efeitos do REACH. Devem ser consideradas fabricantes e
importadores diferentes, cada um dos quais eventualmente sujeito a obrigacao de
registo das respetivas quantidades que fabricam ou importam. E frequente os
operadores nédo utilizarem os termos «filial» e «sede» neste sentido técnico-juridico e,
por isso, deve analisar-se ao pormenor se a entidade em causa tem ou nédo
personalidade juridica.

Em principio, cada entidade juridica deve apresentar o seu proprio registo para cada
substancia individual. No caso de um grupo de empresas composto por varias entidades
juridicas (por exemplo, uma empresa-mae e as respetivas subsidiarias), cada uma dessas
entidades juridicas tem de apresentar os seus proéprios registos. Por outro lado, se uma
entidade juridica tiver duas ou mais instalacdes de producdo que nao sejam entidades juridicas
distintas, apenas necessita de apresentar um registo que abranja as vérias instalacdes.

Exemplo:

Algumas empresas internacionais tém varias filiais na UE que funcionam como importadores
e, muitas vezes, estdo espalhadas por varios Estados-Membros. Cada uma dessas filiais, se
tiver personalidade juridica, constitui uma pessoa coletiva na ace¢cdao do REACH. Consoante a
distribuicdo do trabalho no grupo, cada uma delas pode ser um «importador» responsavel
pela importacdao. Cabe ao grupo ou as empresas individuais atribuir as tarefas e as
responsabilidades as empresas do grupo.

2.1.2.2 Fronteiras aduaneiras para efeitos de fabrico e importacao

O REACH aplica-se ao Espaco Econémico Europeu (EEE), ou seja, aos 27 Estados-Membros da
UE, a Islandia, ao Listenstaine e a Noruega. Tal significa que as importacdes da Islandia, do
Listenstaine e da Noruega nao sao consideradas importacdes para efeitos do REACH.

Assim, o importador de uma substancia da Islandia, do Listenstaine ou da Noruega ndo tem de
registar a substancia ao abrigo do REACH e passa a ser simplesmente considerado um
distribuidor ou utilizador a jusante. No entanto, se o fabricante da substéncia estiver
estabelecido na Islandia, no Listenstaine ou na Noruega, estara sujeito as mesmas obrigacdes
de registo de todos os fabricantes da UE.

Os importadores de uma substancia com origem na Suica (um pais terceiro que nao integra o
EEE) terdo as mesmas obriga¢des que qualquer outro importador ao abrigo do REACH.

Exemplos:

Um formulador que compre as suas substancias na Alemanha ou na Islandia sera
considerado um utilizador a jusante.

Um formulador que compre as suas substancias na Suica ou no Japao e as introduza no
territério aduaneiro da UE sera considerado um importador.

2.1.2.3 Quem é responséavel pelo registo em caso de fabrico?

No caso de fabrico (ver definicdo na seccéo 2.1.1 Fun¢des no ambito do Regulamento REACH),
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o registo deve ser efetuado pela entidade juridica responsavel pelo processo de fabrico.
Apenas os fabricantes estabelecidos na UE tém a obrigacdo de registar as substancias que
fabricam. A obrigacdo de registo também se aplica nos casos em que a substancia nao é
comercializada na UE, mas é exportada para paises terceiros ap6s o fabrico.

Quem é o registante no caso de fabrico por conta de outrem?

Entende-se normalmente por fabricante por conta de outrem (ou subcontratante) uma
empresa que fabrica uma substancia nas suas instalacdes industriais de acordo com instrucdes
fornecidas por terceiros e em troca de uma compensacao econémica.

Em geral, a substancia é colocada no mercado por esses terceiros. Esta op¢ao € muitas vezes
utilizada para uma etapa intermédia do processo de producdo para a qual é necessario
equipamento sofisticado (destilacdo, centrifugacao, etc.).

Neste sentido, a entidade juridica que fabrica a substancia, nos termos do artigo 3.2, n.© 8, em
nome de terceiros deve ser considerada um fabricante para efeitos do REACH e deve registar a
substancia que fabrica. Se a entidade juridica que assegura na pratica o processo de fabrico
for diferente da entidade juridica proprietaria da instalacdo de producédo, uma destas entidades
deve registar a substancia.

Para mais informacdes sobre as obrigacdes dos fabricantes por conta de outrem nos termos do
REACH, consulte a ficha informativa da ECHA Fabricante por conta de outrem no &mbito do
Regulamento REACH, disponivel em: https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Quem é responsavel pelo registo em caso de importacdo?

No caso de importacéo (ver definicdo na sec¢ao 2.1.1 Funcdes no ambito do Regulamento
REACH), o registo deve ser efetuado pela entidade juridica estabelecida na UE que é
responsavel pela importacdo. A responsabilidade pela importacao depende de muitos fatores,
tais como quem efetua a encomenda, quem paga ou quem trata das formalidades aduaneiras,
embora este fator possa nao ser conclusivo por si so.

Por exemplo, se uma «agéncia de vendas» estabelecida na UE apenas funcionar como
intermediario, ou seja, uma empresa que transmite uma encomenda de um comprador a um
fornecedor sediado num pais terceiro (e que é remunerada por esse servigo), mas que nao
assume qualquer responsabilidade pelos produtos ou pelo pagamento dos produtos, e que nao
€ proprietaria dos mesmos em nenhuma fase do processo, nesse caso, a agéncia de vendas
ndo deve ser considerada um «importador» para efeitos do REACH. A agéncia de vendas nao é
responsavel pela introducao fisica dos produtos.

Ao interpretar o termo «importador» de acordo com o Regulamento REACH, nao é possivel
recorrer ao Regulamento (UE) n.°© 952/2013 que estabelece o Cédigo Aduaneiro da Unido
(CAU). Em muitas situacdes, o destinatario final dos produtos (o consignatario) sera a entidade
juridica responsavel pela importacdo. No entanto, isto nem sempre acontece.

Conforme ilustrado na Figura 2: Funcéo e obrigacdes de registo dos diferentes agentes no caso
de importacao, se, por exemplo, a empresa A (estabelecida num pais da UE) encomendar
produtos a empresa B (estabelecida noutro pais da UE) que funciona como distribuidor, a
empresa A desconhece, provavelmente, a origem dos produtos. A empresa B pode
encomendar os produtos tanto a um fabricante da UE como a um fabricante de um pais
terceiro. Se a empresa B efetuar a encomenda a um fabricante de um pais terceiro (empresa
C), os produtos podem ser enviados diretamente da empresa C para a empresa A a fim de
reduzir os custos de transporte. Por este motivo, a empresa A sera considerada como o
consignatario nos documentos utilizados pelas autoridades aduaneiras e o tratamento
aduaneiro tera lugar no pais da empresa A. No entanto, o pagamento dos produtos é efetuado
entre as empresas A e B. Importa salientar que, neste exemplo, a empresa B ndo € um
«agente de vendas» tal como descrito supra, uma vez que 0 «agente de vendas» nao escolhe
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o fabricante a quem encomenda os produtos. Uma vez que a decisdo de encomendar os
produtos a um fabricante da UE ou de um pais terceiro compete a empresa B, esta (e nao a
empresa A) deve ser considerada a entidade juridica responsavel pela introducéao fisica dos
produtos no territério aduaneiro da UE, enquanto a empresa A é um utilizador a jusante.
Assim, a obrigacdo de registo recai sobre a empresa B. A empresa A, por seu turno, tera de
ser capaz de provar as autoridades de controlo do cumprimento, mediante documentacao, que

€ um utilizador a jusante, por exemplo, demonstrando que a encomenda foi efetuada a
empresa B.

FORA DA UE : UE
| Funcéo e obrigacdes
i de registo

Empresa A
- encomenda 8 toneladas a Empresa B
- recebe 8 toneladas da Empresa C
- paga a Empresa B
- é um utilizador a jusante

Fornece 8
toneladas

> Empresa A

EmpresaB
- encomenda 8 toneladas a Empresa C
- paga a Empresa C
X - é considerado o importador
A 4 - tem de registar

Encomenda 8
toneladas

i Empresa B EmpresaC

f - recebe uma encomenda de 8

! toneladas da Empresa B

' | - fornece 8 toneladas a Empresa A

i : - é um fabricante de pais terceiro

i Encomenda 8 | - n&o tem responsabilidades no ambito

j toneladas do REACH
Empresa C —  — === — = -

Figura 2: Funcao e obrigacdes de registo dos diferentes agentes no caso de
importacao

O fornecedor ou o «fabricante de pais terceiro» que exporta uma substancia ou mistura para a
UE ndo tem qualquer responsabilidade ao abrigo do REACH. A empresa transportadora que
transporta normalmente a substancia ou a mistura também n&o tem qualquer obrigacdo de
registo. Poderao registar-se exce¢des mediante acordos especificos, caso a empresa
transportadora esteja estabelecida na UE e possa ser identificada como agindo na qualidade do
importador da substéncia para efeitos do REACH.

Normalmente, as cadeias de abastecimento podem incluir uma ou mais empresas que
desempenham a funcdo de distribuidor. Uma empresa que considere ter a funcéo de
distribuidor pode efetivamente ser considerada, ao abrigo do REACH, como o importador da
substancia, tal como também descrito nas orientagdes supra. Se houver outra empresa dentro
da mesma cadeia de abastecimento que atue como o importador da substancia, o distribuidor
tem principalmente deveres relacionados com a comunicacao de informacdes na cadeia de
abastecimento. Os deveres do distribuidor sdo explicados no apéndice 1 do Guia de orientacdo
para utilizadores a jusante, disponivel em: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

No caso de ter sido nomeado um representante Unico, este é o responsavel pelo registo (ver
seccdo seguinte) e os importadores abrangidos por este registo ndo tém de proceder ao
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registo.

2.1.2.5 Representante Unico de um «fabricante de pais terceiro»

As substancias importadas para a UE, seja estremes ou contidas em misturas ou, em
determinadas condi¢cdes, em artigos, devem ser registadas pelos seus importadores na UE. Por
conseguinte, cada importador individual necessita de registar a(s) substancia(s) que importa.
No entanto, nos termos do REACH, uma pessoa singular ou coletiva, estabelecida no
exterior da UE, que fabrique uma substancia, formule uma mistura ou produza um
artigo® pode nomear um representante Unico para efetuar o registo obrigatério da
substancia que é importada (estreme ou contida numa mistura ou num artigo) para a UE
(artigo 8.2, n.°© 1). Deste modo, os importadores da UE que importam a partir dessa entidade
de um pais terceiro e cuja tonelagem esteja abrangida por este registo serao desonerados das
respetivas obrigacdes de registo, pois serdo considerados utilizadores a jusante.

Um representante Unico ndo é o mesmo que um terceiro como representante (artigo 4.°).
Um terceiro pode ser nomeado representante por um fabricante, importador ou, se for caso
disso, um utilizador a jusante, a fim de permitir que o potencial registante ou detentor dos
dados permaneca anénimo face aos restantes interessados no processo de partilha de
dados. Um terceiro como representante nao pode apresentar um dossié de registo em vez
do fabricante ou importador. Para mais informacdes sobre esta matéria, consulte o Guia de
orientacdo sobre a partilha de dados em https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Quem pode nomear um representante Unico?

De acordo com o artigo 8.2, n.°© 1, um «fabricante de pais terceiro» — uma pessoa singular ou
coletiva que fabrique uma substancia, formule uma mistura ou produza um artigo importado
para a UE — pode nomear um representante Unico para cumprir as obrigacfes de registo dos
importadores. Os «distribuidores de paises terceiros»’ ndo sdo mencionados no artigo 8.°,
n.° 1, e, portanto, ndo podem nomear um representante Unico.

O REACH néo distingue entre importacdes diretas e indiretas para a UE. O REACH especifica
quais os agentes de paises terceiros que podem nomear um RU, mas néo indica que esses
agentes de paises terceiros tenham de ser os fornecedores diretos do importador da UE. Por
conseguinte, ndo é relevante que existam outros agentes da cadeia de abastecimento
fora da UE entre o agente de um pais terceiro que nomeia um representante Unico e
o importador da UE, desde que estes nao alterem a identidade da substancia. No entanto, é
essencial que exista uma identificacao clara da substancia e do «fabricante de pais terceiro»
que nomeou o representante Unico, bem como das importacdes que o representante Unico
abrange com o seu registo.

Quem pode ser um representante Uanico?

Um representante Unico deve ser uma pessoa singular ou coletiva, oficialmente estabelecida
na UE em conformidade com a legislagcdo nacional, e deve ter um endereco oficial da UE onde
possa ser contactada pelas autoridades de controlo do cumprimento. A maioria dos Estados-
Membros da UE exige que o endereco oficial do representante Unico se situe no Estado-

6 para efeitos de maior clareza, as entidades de paises terceiros enumeradas no artigo 8.2, n.° 1, serdo
referidas no presente documento como «fabricantes de paises terceiros», ainda que possam ser
formuladores de uma mistura ou produtores de um artigo.

7 Um «distribuidor de pais terceiro» ndo é um distribuidor para efeitos do Regulamento REACH, uma vez
que ndo é uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE (conforme definido no artigo 3.°, n.°© 14).
Um distribuidor estabelecido na UE ndo pode, obviamente, nomear um representante Unico.
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Membro da UE onde o mesmo se encontre estabelecido. Um representante Unico deve dispor
de experiéncia suficiente no tratamento pratico das substancias e das informacgdes com elas
relacionadas, para poder cumprir as obriga¢cdes dos importadores.

Que deve um «fabricante de pais terceiro>» fazer ao nomear um representante unico?

Um «fabricante de pais terceiro» s6 pode nomear um representante Unico por cada substancia.
O «fabricante de pais terceiro» tem de fornecer ao representante Unico informacgdes
atualizadas sobre os importadores da UE que devem estar abrangidos pelo registo, bem como
as quantidades importadas para a UE. Estas informacdes podem ser fornecidas por outros
meios (por exemplo, podem ser notificadas diretamente ao representante Unico pelos
importadores da UE), dependendo dos acordos celebrados entre o «fabricante de pais terceiro»
e o representante unico.

O representante Unico regista as quantidades importadas em funcao dos acordos contratuais
celebrados entre si e 0 «fabricante de pais terceiro».

O «fabricante de pais terceiro» tem de informar todos os importadores estabelecidos na UE da
mesma cadeia de abastecimento de que nomeou um representante Unico para efetuar o
registo, desonerando assim os importadores das respetivas obrigacfes de registo. O registo do
representante Unico deve indicar a quantidade da substancia importada que abrange.

Se um «fabricante de pais terceiro» decidir alterar o seu representante unico, o atual
representante Unico deve comunica-lo a ECHA. Uma alteracdo de representante Unico constitui
uma alteracdo de personalidade juridica. Para mais informac¢des, consultar o guia pratico da
ECHA Como comunicar alteracdes relativas a identidade ao abrigo dos Regulamentos REACH e
CRE, disponivel em: https://echa.europa.eu/practical-guides.

Além disso, aplicam-se as mesmas obrigacdes descritas na seccao 7.2 Atualizacao por
iniciativa do registante das presentes orientacdes. Na sequéncia da alteracdo bem-sucedida da
entidade juridica, espera-se que qualquer atualizacdo do processo IUCLID seja efetuada pelo
sucessor legal.

A fim de evitar litigios, recomenda-se a inclusao de clausulas sobre a eventualidade de uma
mudanca de representante Gnico nos contratos entre o «fabricante de pais terceiro» e o
representante Unico.

Obrigacg6es do representante Unico no que respeita ao registo de substancias

Os paragrafos seguintes descrevem a funcgdo dos representantes Unicos no que respeita as
suas obrigacfes de registo. Um representante Unico é integralmente responsavel pelo
cumprimento de todas as obriga¢c6es dos importadores.

O dossié de registo do representante Unico deve conter todas as utilizacdes dos importadores
(agora utilizadores a jusante) abrangidas pelo registo. O representante Unico tem a obrigacao
de manter uma lista atualizada de todos os clientes estabelecidos na UE (importadores) da
mesma cadeia de abastecimento do «fabricante de pais terceiro» com a tonelagem abrangida
para cada um desses clientes, bem como informacgao sobre o fornecimento da ultima
atualizacdo da ficha de dados de seguranca.

O representante Unico é legalmente responsavel pelo registo e deve ser contactado pelos
importadores para a obtencdo de informac8es relacionadas com o registo na UE. O
representante Unico deve contactar o «fabricante de pais terceiro» para obter a maior
quantidade de informacao possivel sobre a substancia para preparar o registo. Um
representante Unico tem de poder documentar quem é que representa, sendo aconselhavel
anexar um documento do «fabricante de pais terceiro» que o nomeie como representante
unico no respetivo dossié de registo. Embora nao seja obrigatério incluir estas informacdes no
dossié de registo, as mesmas tém de ser apresentadas as autoridades de controlo do
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cumprimento se estas as solicitarem.

Se varias empresas estabelecidas fora da UE exportarem substancias para a UE, cada empresa
constitui um «fabricante de pais terceiro» distinto ao abrigo do REACH, mesmo que faca parte
do mesmo grupo, e pode nomear um representante Unico. Se o representante Unico agir em
nome de varios «fabricantes de paises terceiros», o representante Unico tem de apresentar um
registo separado para cada um desses fabricantes utilizando contas do REACH-IT separadas.
Uma conta do REACH-IT s6 pode abranger registos de um «fabricante de pais terceiro». Os
registos separados asseguram igualmente a preservacéo da informac&o comercial confidencial
(ICC) do «fabricante de pais terceiro», podendo ser assegurada a igualdade de tratamento em
relacdo aos fabricantes da UE (os fabricantes da UE devem apresentar dossiés de registo
separados para cada entidade juridica).

Cada registo deve abranger a tonelagem total da substancia incluida nos acordos contratuais
entre o representante Unico e o «fabricante de pais terceiro» em causa. Os requisitos de
informacéo para o dossié de registo devem ser determinados em funcdo desta tonelagem.

Um representante Unico ndo pode declarar ser também um fabricante ou importador no
mesmo dossié de registo. Se um representante Gnico também fabricar ou importar uma
substancia, deve apresentar um registo separado em seu préprio nome de uma conta diferente
do REACH-IT.

O representante Unico deve declarar a dimensao da empresa de pais terceiro que
representa. A dimenséo da empresa de pais terceiro determinara a taxa de registo a pagar a
ECHA.

As funcdes de representante Unico e de importador ndo sdo intercambiaveis. Por
conseguinte, nao é possivel atualizar um dossié de modo a mudar de uma funcao para
outra.

A funcdo de um representante Unico é substancialmente diferente da funcao de um
importador. Embora o registo de um representante UGnico possa abranger varios
importadores na UE, o registo abrange apenas as importacdes provenientes do fabricante de
pais terceiro que nomeou o representante Unico.

Em contrapartida, um importador ndo representa outra entidade juridica, mas atua por
conta propria. Um importador esta fisicamente a introduzir a substancia no territorio
aduaneiro da UE e a coloca-la no mercado, e o seu registo abrange todas as quantidades da
substancia importada na UE, independentemente da fonte fora da UE.

Quais sédo as implicacbes para os importadores estabelecidos na UE?

Quando um importador € informado por um «fabricante de pais terceiro» da sua cadeia de
abastecimento de que foi nomeado um representante Unico para cumprir as obrigacdes de
registo, o importador passa a ser considerado um utilizador a jusante em relacdo a tonelagem
abrangida pelo registo do representante Unico. Caso este importador também importe a
substancia de outros fornecedores de paises terceiros, continua a estar obrigado a registar a
tonelagem importada desses fornecedores de paises terceiros, a nao ser que estes tenham
nomeado representantes Unicos para abranger as respetivas importacdes. O importador tem
de poder documentar, perante as autoridades de controlo do cumprimento e mediante pedido
destas, quais as importacdes que estdo abrangidas pelo registo do representante Unico e quais
as que estdo abrangidas pelo seu préprio registo.

A nomeacédo de um representante Unico pelo «fabricante de pais terceiro» cria a necessidade
especifica de os importadores conservarem documentagdo sobre a forma como cumprem as
suas obrigacfes ao abrigo do REACH. Mediante pedido das autoridades de controlo do
cumprimento, terédo de demonstrar que todas as quantidades da substancia que importam
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foram registadas. Por conseguinte, para efeitos de controlo do cumprimento, os importadores
devem manter registos sobre quais as quantidades importadas da substancia que estdo
abrangidas pelo registo do representante Unico e quais as quantidades importadas que nédo
estdo abrangidas. No caso de importacao de misturas, os importadores devem ainda saber
qual a quantidade da substancia contida numa mistura que esta abrangida pelo registo de um
representante Unico, na medida em que, se assim nao for, estardo sujeitos ao requisito de
registo. Esta documentacéo tera de ser apresentada as autoridades de controlo do
cumprimento, mediante pedido destas.

O importador recebera uma confirmacao do «fabricante de pais terceiro» sobre a nomeacao do
representante Unico. De preferéncia, o importador deve igualmente obter, junto do
representante Unico, uma confirmagdo por escrito de que a sua tonelagem importada e a sua
utilizacdo se encontram efetivamente abrangidas pelo registo apresentado pelo representante
Unico. Deste modo, o importador passara a dispor ndo s6 do ponto de contacto da entidade a
quem, na qualidade de utilizador a jusante, pode dar conhecimento da sua utilizacdo, mas
também de documentacdo inequivoca de que as importacdes se encontram efetivamente
abrangidas pelo registo do representante Unico. Além disso, o importador precisa de obter
informacgdes suficientes do «fabricante de pais terceiro» e/ou do representante Unico, a fim de
poder cumprir a sua obrigacao de elaborar a sua ficha de dados de seguranca, se for caso
disso.

O importador, considerado um utilizador a jusante, pode decidir realizar a sua prépria
avaliacdo da seguranca quimica (para mais informacdes, consulte o Guia de orientacdo para
utilizadores a jusante em https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Tal exige um esforco consideravel, pelo que é aconselhavel que o importador pondere
cuidadosamente a possibilidade de dar a conhecer a sua utilizacdo ao representante Unico.
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Funcéo e obrigacdes de
FORA DA UE UE registo

Importador 1
- regista 3 toneladas exportadas pelo
fabricante de pais terceiro 1
- é considerado um utilizador a jusante
das restantes 5 toneladas produzidas
pelo fabricante de pais terceiro 2 e
registadas pelo representante Gnico

Fabricante de pais

: et 3 tONElAdAS
terceiro 1

y Representante Gnico
i [t - regista separadamente a tonelagem
Fab”t(;?g;?rgez pais 5 toneladas————p| Importador 1 exportada pelos fabricantes de paises
) terceiros 2 e 3:
A - 8 toneladas para o fabricante de
pais terceiro 2
- 8 toneladas para o fabricante de
Representante Gnico — pais terceiro 3

i
i
|
i
L Nomeia um L Py

representante Unico

A 4

Nomeiaum  _A\ PN
representante tnico Importador 2
- ndo precisa de efetuar o registo
- é considerado um utilizador a jusante
das:
y - 3 toneladas produzidas pelo

e e fabricante de pais terceiro 2 e
5 toneladas Importador 2 registadas pelo representante Gnico
9 ’

\ 4

3 toneladas

Fabricante de pais

terceiro 3 . - 5 toneladas produzidas pelo
fabricante de pais terceiro 3 e
! registadas pelo representante Gnico
Importador 3
3 toneladas - ndo precisa de efetuar o registo

Distribuidor de pais | 5,00 co4a > Importador 3 < - é considerado um utilizador a jusante
terceiro das 3 toneladas produzidas pelo

fabricante de pais terceiro 3 e

registadas pelo representante Unico

Figura 3: Exemplo de funcdes e obrigacdes de registo dos diferentes agentes quando
€ nomeado um representante Unico

Importacdo de misturas quando € nomeado um representante Unico

Um importador de misturas é obrigado a registar as substancias individuais contidas nas
misturas que importa e, para isso, precisa de conhecer a identidade quimica e a concentracao
das substancias nas misturas. Se o «fabricante de pais terceiro» da mistura, ou das
substancias individuais contidas na mistura, nomear um representante Unico, cabera a este
efetuar o registo das substancias individuais em vez dos importadores.

O «fabricante de pais terceiro» informara os importadores de que foi nomeado um
representante Unico. Caso o «fabricante de pais terceiro» nomeie representantes Unicos
distintos para as diferentes substancias contidas na mistura ou nomeie representantes Unicos
para algumas das substancias contidas na mistura, esta informacdo deve ser comunicada com
clareza aos importadores, para que estes tenham conhecimento das obrigacfes de que foram
desonerados e das que ainda devem cumprir no que respeita ao registo das substancias.

Em qualquer caso, os importadores das misturas devem poder documentar as quantidades das
substancias importadas nas misturas que estdo abrangidas pelo dossié de registo dos
representantes Unicos e, se for caso disso, as quantidades que estdo abrangidas pelo dossié de
registo dos proprios importadores.

2.1.2.6 Funcao das associacdes da industria e de outros tipos de prestadores de
servicos

O registo efetivo de uma substancia s6 pode ser realizado pelo fabricante, importador ou
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produtor de um artigo, ou pelo respetivo representante Unico, e ndo pode ser realizado por
terceiros, incluindo associac¢des da inddstria, salvo se agirem na qualidade de representante
Unico de um fabricante de pais terceiro.

No entanto, as associacdes da industria podem prestar uma assisténcia preciosa aos
registantes na preparacéo dos dossiés de registo e podem ajudar a coordenar o0 processo.
Além disso, poderédo dispor de dados pertinentes sobre a substancia, bem como informacgdes
sobre a categorizacdo quimica e a interpolacdo por comparacao, que podem utilizar no
processo de partilha de dados. Podem ainda ser nomeadas representantes de um registante
em reunides preparatdrias com outros registantes, tendo em vista a apresentacdo conjunta de
dados relativos a perigosidade, e agir na qualidade de terceiro como representante. Podem
também ter como membros empresas de paises terceiros que, apesar de nao terem obrigacdes
de registo diretas, podem facultar informacdes e prestar assisténcia através destas
associacoes.

2.2 O que deve ser registado?

Objetivo: O presente capitulo apresenta uma breve descricdo das substancias sujeitas a
requisitos de registo e uma explicacdo pormenorizada das circunstancias em que
sao aplicaveis as varias isencfes de registo. Dado que a tonelagem de fabrico ou
importacao de cada substancia é crucial para determinar a necessidade de registo
e o processo de registo, este capitulo apresenta também uma breve descri¢cdo dos
meétodos de calculo do volume a registar.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

A

A

PERSPETIVA GERAL SUBSTANCIAS CONSIDERADA
DO AMBITO DO REGISTO REGIS~TADAS
Seccdo 2.2.1 Seccéo 2.2.4
SUBSTANCIAS ISENTAS 5 REGISTO DE ’
DO REACH SUBSTANCIAS INTERMEDIAS
Sec¢ao 2.2.2 Secgédo 2.2.5

SUBSTANCIAS ISENTAS CALCULO DO VOLUME
DE REGISTO A REGISTAR
Seccéo 2.2.3 Secgéo 2.2.6

2.2.1 Perspetiva geral do ambito do registo

O registo é obrigatoério para todas as empresas que fabricarem ou importarem uma substancia
em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, salvo se essa substancia estiver
especificamente isenta do ambito do registo. Os requisitos de registo sdo aplicaveis a todas as
substancias, independentemente de serem perigosas ou néo, incluindo as substancias
estremes ou contidas em misturas ou substancias contidas em artigos quando destinadas a
serem libertadas em condi¢des de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis do artigo.

Deve ser preparado e apresentado por via eletrénica a ECHA um dossié de registo para todos
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os registos. As informacdes que o registante deve incluir no dossié de registo dependerao do
volume, ou seja, da tonelagem da substéncia, que o registante fabrica ou importa por ano.

A definicdo de substancia nos termos do REACH (ver sec¢do 1.3 Substancias, misturas e
artigos) é muito vasta. A definicdo inclui substancias que ja estdo sujeitas a uma forte
regulamentacéo por outra legislacdo, tais como substancias radioativas, medicamentos,
géneros alimenticios ou alimentos para animais, produtos biocidas ou pesticidas. Estas
substancias estéo total ou parcialmente isentas dos requisitos do REACH ou dos requisitos de
registo (ver as secc¢fes seguintes). Outras substéncias abrangidas pelo &mbito de atos
legislativos especificos, por exemplo, embalagens alimentares e cosméticos, estdo sujeitas a
registo, mesmo que possam ter requisitos reduzidos em matéria de avaliacdo dos riscos ao
abrigo do REACH (ver seccéo 4.2.1 Estrutura do dossié de registo) ou que ndo estejam sujeitas
as disposicdes do REACH em matéria de comunicacao na cadeia de abastecimento (por
exemplo, produtos cosméticos, misturas em dispositivos médicos).

Sempre que o fabricante ou o importador tencione registar mais de uma composi¢cdo ou forma
de uma substancia no mesmo dossié de registo, tem de assegurar que as informacdes
pertinentes que constam dos anexos VII a XI tém em conta todas as composi¢des ou formas
registadas e que essas informacdes sdo comunicadas de forma transparente nos dossiés de
registo correspondentes apresentados a ECHA.

Para recomendacdes especificas sobre a preparacao dos dossiés de registo para nanomateriais,
consulte o Apéndice relativo as nanoformas aplicavel as Orientacdes sobre o registo e a
identificagdo de substancias, disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Estas orientacdes centram-se nos requisitos de registo para substancias estremes e contidas
em misturas. No que respeita as substancias contidas em artigos, aconselha-se o leitor a
consultar o Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas em
artigos, disponivel em http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, onde
sdo explicadas em pormenor as obrigacdes e condi¢des especificas impostas pelo Regulamento
REACH aos produtores ou importadores de artigos.

2.2.2 Substancias isentas da aplicacdo do Regulamento REACH

2.2.2.1 Substancias radioativas

Substancias radioativas sao substancias que contém um ou mais radionuclideos cuja atividade
ou concentracdo nédo seja negligenciavel no que diz respeito a protecao radiolégica. Por outras
palavras, sdo substancias que emitem um nivel de radia¢cbes que obrigam a protecdo das
pessoas e do ambiente contra essas radia¢des. As substancias radioativas estdo abrangidas
por legislacdo especifica® e, por conseguinte, estdo isentas da aplicagdo do Regulamento
REACH.

Referéncia juridica: artigo 2.°, n.°© 1, alinea a)

2.2.2.2 Substancias sob fiscalizacdo aduaneira

Se as substancias (estremes ou contidas em misturas ou em artigos) se encontrarem em
armazenamento temporario, numa zona franca ou num entreposto franco, com vista a serem

8 Diretiva 2013/59/Euratom do Conselho, de 5 de dezembro de 2013, que fixa as normas de seguranca de
base relativas a protecdo contra os perigos resultantes da exposicao a radiacdes ionizantes, e que revoga
as Diretivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom e 2003/122/Euratom (JO
L 13 de 17.1.2014, p. 1)


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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reexportadas, ou em transito e estiverem submetidas a uma fiscalizacdo aduaneira sem serem
submetidas a nenhuma forma de tratamento ou transformacédo, nao estdo sujeitas as
disposi¢c6es do REACH.

Os importadores de substancias que pretendam beneficiar da isencdo do REACH devem
garantir que essas substancias cumprem todas as seguintes condicdes:

e as substancias sdo colocadas numa zona franca ou num entreposto franco, conforme
definido na legislacdo aduaneira, ou subordinadas a outro regime aduaneiro pertinente
(regime de transito ou armazenamento temporario),

e as substancias estdo sob controlo das autoridade aduaneiras, e

e as substancias ndo sdo submetidas a nenhuma forma de tratamento ou transformacao
enquanto se encontram na UE. As zonas francas ou entrepostos francos existentes no
territério da UE fazem parte da UE.

Em caso de duvida, recomenda-se contactar as autoridades aduaneiras, que poderao fornecer
esclarecimentos mais pormenorizados sobre os possiveis regimes aduaneiros definidos pelo
Regulamento (UE) n.© 952/2013 que estabelece o Cddigo Aduaneiro da Unido (CAU), que
poderao aplicar-se as substancias apenas em transito pela UE.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.° 1, alinea b)

2.2.2.3 Substancias utilizadas no interesse da defesa e abrangidas por isen¢cdes
nacionais

O Regulamento REACH permite que, em casos especificos, os Estados-Membros isentem
determinadas substancias (estremes ou contidas em misturas ou artigos) da aplicacdo do
REACH, quando necessario para os seus interesses em matéria de defesa.

Esta isencéo s6 sera aplicavel depois de um Estado-Membro ter tomado uma medida formal,
nos termos do respetivo ordenamento juridico nacional, de isentar determinadas substancias
em casos especificos da aplicacdo do REACH. Como é natural, esta isencdo s6 se aplicara ao
territério do Estado-Membro que estabeleceu a isencéao.

E previsivel que os Estados-Membros que decidam adotar uma isencgéo dessa natureza
informem os fornecedores visados. No entanto, em caso de duvida, recomenda-se que 0s
fabricantes, importadores e produtores de misturas ou artigos utilizados pelas forcas militares
ou pelas autoridades de um Estado-Membro num contexto de defesa contactem essas forcas
ou autoridades, a fim de confirmarem se existe alguma isencdo que abranja a respetiva
substéncia, mistura ou artigo.

Por forma a harmonizar as praticas nacionais em relagao as isen¢des para fins de defesa no
ambito do REACH, os Estados-Membros que participam na Agéncia Europeia de Defesa
adotaram, de forma voluntéaria, um Cédigo de Conduta sobre as isen¢des para fins de defesa
no ambito do REACH.

Estao disponiveis informacdes complementares sobre isencdes nacionais no interesse da
defesa em determinados Estados-Membros no sitio Web da Agéncia Europeia de Defesa em
http://www.eda.europa.eu/reach.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.° 3
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2.2.2.4 Residuos

Por «residuos» entende-se, na acecdo da Diretiva 2008/98/CE (Diretiva-Quadro Residuos)?,
quaisquer substancias ou objetos de que o detentor se desfaz ou tem intencéo ou obrigacdo de
se desfazer. Podem ser residuos domeésticos (por exemplo, jornais, vestuario, alimentos, latas
ou garrafas) ou residuos de uma atividade profissional ou industrial (por exemplo, pneus,
escorias ou caixilhos de janelas rejeitados).

Os requisitos do REACH relativos a substancias, misturas e artigos ndo se aplicam aos
residuos: os operadores de gestdo de residuos nao sdo considerados utilizadores a jusante ao
abrigo do REACH. Tal nédo significa que as substancias, no seu estadio de residuos, estejam
totalmente isentas das obrigacdes estabelecidas no REACH. Sempre que é exigida uma
avaliagdo da seguranca quimica (ver secgdo 4.2.1 Estrutura do dossié de registo), esta deve
abranger a totalidade do ciclo de vida da substancia na avaliacdo da exposicéo, incluindo o
estadio de residuo. A este respeito, estao disponiveis informacdes complementares no Guia de
orientacdo sobre residuos e substancias recuperadas, disponivel em:
https://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach.

Importa notar que, assim que os residuos forem sujeitos a valorizagdo ao alcangarem o
chamado «fim do estatuto de residuo» nos termos da Diretiva 2008/98/CE e que, neste
processo de valorizacdo, for produzida outra substancia, mistura ou artigo, os requisitos do
REACH seréao aplicaveis aos materiais valorizados da mesma forma que a quaisquer outras
substancias, misturas ou artigos fabricados, produzidos ou importados na UE. Em casos
especificos, sempre que uma substancia valorizada na UE seja igual a uma substancia que ja
tenha sido registada, poderéa aplicar-se uma isencédo da obrigacdo de registo. Para mais
informacdes sobre a valorizacdo, consulte a seccao 2.2.3.5 Substancia valorizada ja registada.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.° 2

2.2.2.5 Substancias intermédias nao isoladas

As substancias intermédias sdo uma classe de substancias para as quais foram estipuladas
disposicbes especificas no ambito do REACH por motivos operativos e devido a sua natureza
especifica. Uma substancia intermédia é definida como uma «substancia que é fabricada e
consumida ou utilizada para processamento quimico, tendo em vista a sua transformacao
noutra substancia» (artigo 3.2, n.° 15).

O REACH distingue entre substancias intermédias nao isoladas e substancias intermédias
isoladas. As substancias intermédias nao isoladas nado estdo abrangidas pelo REACH.
No entanto, o REACH aplica-se as substancias intermédias isoladas, embora possam beneficiar
de requisitos de registo reduzidos em condi¢des especificas. As substancias intermédias
isoladas sdo analisadas pormenorizadamente na seccéo 2.2.5 Obrigacdes relacionadas com o
registo de substancias intermédias.

Uma substancia intermédia néo isolada é definida como «uma substancia intermédia que,
durante a sintese, néo é intencionalmente retirada (exceto para amostragem) do equipamento
em que a sintese se realiza. Esse equipamento inclui o reator, o seu equipamento auxiliar e
qualquer equipamento através do qual a ou as substancias passem durante um processo de
fluxo continuo ou descontinuo, assim como as tubagens para transferéncia entre recipientes
para realizar a fase seguinte da reacdo, mas exclui os tanques ou outros recipientes em que a
ou as substancias sdo armazenadas apds o fabrico» [artigo 3.2, n.© 15, alinea a)]. Assim, as
substancias intermédias que se enquadrem na definicdo anterior estdo isentas da aplicagdo do

2 A Diretiva 2008/98/CE revoga e substitui a Diretiva 2006/12/CE mencionada no artigo 2.°, n.© 2, do
Regulamento REACH.
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REACH.

Certas quantidades da mesma substancia podem ser utilizadas noutras operacdes ou noutras
condicdes, o que implica que essas quantidades ndo podem ser consideradas substancias
intermédias nédo isoladas. Apenas as quantidades da substancia utilizadas nas condi¢cfes que a
qualificam como substancia intermédia nao isolada estéo isentas da aplicagdo do REACH. No
que diz respeito as restantes quantidades, é necessario cumprir os requisitos pertinentes ao
abrigo do REACH.

Estéo disponiveis informagfes complementares sobre substancias intermédias nas Orientacdes
sobre substancias intermédias (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach).

Referéncias juridicas: artigo 2.°©, n.° 1, alinea c), artigo 3.°, n.° 15, alinea a)

2.2.2.6 Substancias transportadas

O Regulamento REACH isenta das suas disposi¢cdes o transporte ferroviario, rodoviario, por
vias navegaveis interiores, maritimo ou aéreo de substancias perigosas e de substancias
perigosas contidas em misturas perigosas. Contudo, os requisitos do REACH sdo aplicaveis a
todas as outras atividades (fabrico, importacdo, utilizacdo) relacionadas com as substancias
visadas que ndo seja o seu transporte, salvo se estiverem abrangidas por outra isencao.

A legislacdo da UE em matéria de transportes (por exemplo, a Diretiva 2008/68/CE relativa ao
transporte terrestre de mercadorias perigosas, com as alteracdes subsequentes) ja
regulamenta as condi¢cfes de seguranca do transporte de substancias perigosas por diversos
meios e, por conseguinte, esse tipo de transporte encontra-se isento das disposicdes do
Regulamento REACH.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.° 1, alinea d)

2.2.3 Substéncias isentas de registo

As substancias que apresentam um risco minimo devido as suas propriedades intrinsecas
(dgua, nitrogénio, etc.) e as substancias cujo registo é considerado inadequado ou
desnecessario (substéncias que ocorrem na natureza, tais como minerais, minérios e
concentrados de minérios, se ndao forem quimicamente modificadas) estéo isentas de registo.

Os polimeros estao isentos da obrigatoriedade de registo, mas as substancias monoméricas ou
quaisquer outras substancias que as constituem tém de ser registadas se se verificarem
determinadas condic¢des.

O REACH isenta também de registo determinadas substancias que sdo adequadamente
regulamentadas ao abrigo de outras legisla¢cbes, como as substancias utilizadas em géneros
alimenticios ou alimentos para animais ou em medicamentos, sempre que se cumprem 0s
critérios pertinentes.

As substancias ja registadas e que sao exportadas e reimportadas para a UE ou que séao
valorizadas através de um processo de valorizacdo na UE também estao isentas de registo.

As substancias que estao isentas da obrigacdo de registo podem ainda estar sujeitas a
disposicOes de autorizacdo ou restricdo ao abrigo do REACH. As condicbes especificas em que
sao aplicaveis as isencdes de registo ao abrigo do REACH sao descritas pormenorizadamente a
seguir.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.2.3.1 Géneros alimenticios ou alimentos para animais

Quando uma substancia é utilizada em géneros alimenticios para humanos ou alimentos para
animais nos termos do Regulamento (CE) n.© 178/2002 relativo a seguranca dos géneros
alimenticios, a substancia ndo esta sujeita a obrigacao de registo. Esta isencao inclui a
utilizacdo da substancia:

« como aditivo alimentar em géneros alimenticios, no ambito do Regulamento (CE)
n.© 1333/2008;

e« como aromatizante em géneros alimenticios, no ambito do Regulamento (CE) n.°
1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e do Regulamento de Execuc¢éo (UE) n.©
872/2012 da Comisséo;

« como aditivo na alimentacdo para animais, no &mbito do Regulamento (CE) n.© 1831/2003;
« em alimentos para animais, no ambito do Regulamento (CE) n.© 767/2009.

O regulamento relativo a seguranca dos géneros alimenticios ja determina que apenas sejam
colocados no mercado géneros alimenticios seguros, ou seja, que ndo apresentem riscos para
a sallde humana e que sejam proéprios para o consumo humano. Seguindo a mesma linha, de
acordo com o mesmo regulamento, ndo serdo colocados no mercado e dados a animais
produtores de géneros alimenticios quaisquer alimentos para animais que nao sejam seguros,
ou seja, que tenham um efeito nocivo na saide humana ou animal e que facam com que nao
sejam seguros para consumo humano os géneros alimenticios provenientes de animais
produtores de géneros alimenticios. Além disso, no que diz respeito aos aditivos alimentares,
aos aromatizantes alimentares e respetivas matérias-primas, aos aditivos de alimentos para
animais e a alimentagdo animal, ja existem varios atos legislativos da UE que criam um regime
de autorizacdo de substancias para essas utilizacdes especificas. Por conseguinte, o registo ao
abrigo do REACH seria considerado uma regulamentacao dupla.

Deste modo, é do interesse dos fabricantes e importadores saber se a substancia que
fabricam/importam é utilizada em géneros alimenticios ou alimentos para animais nos termos
do regulamento relativo a seguranca dos géneros alimenticios, tanto por eles préprios como
pelos seus clientes. Nesse caso, ndo estdo obrigados a efetuar o registo para as quantidades
da substancia utilizadas para esse fim.

As substancias fabricadas na UE e exportadas para um pais terceiro que cumpram os
requisitos do regulamento relativo a seguranca dos géneros alimenticios também estédo isentas
de registo ao abrigo do REACH, desde que sejam utilizadas em géneros alimenticios ou em
alimentos para animais. As importacdes de substancias de um pais terceiro destinadas a essa
utilizacdo também estdo abrangidas pela mesma excecao e ndo tém de ser registadas no
ambito do REACH.

As quantidades da mesma substancia que ndo se destinem a ser utilizadas em géneros
alimenticios ou em alimentos para animais nédo estdo isentas de registo. Apenas as
quantidades da substancia utilizadas em géneros alimenticios ou alimentos para animais estao
isentas da obrigacdo de registo no &mbito do REACH.

Exemplo:

Um fabricante produz 100 toneladas de acido sulfdrico no ano X. 50 toneladas sdo utilizadas
em alimentos para animais, em conformidade com o regulamento relativo a seguranca dos
géneros alimenticios, e 50 toneladas sao utilizadas para a formulacdo de uma mistura nédo
alimentar. As 50 toneladas utilizadas para a formulacdo da mistura ndo alimentar estardo
sujeitas as disposicoes de registo do Regulamento REACH, enquanto as 50 toneladas
utilizadas em alimentos para animais estao isentas.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.°® 5, alinea b)
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2.2.3.2 Medicamentos

Quando uma substéancia é utilizada num medicamento no ambito de um dos seguintes
instrumentos juridicos:

e Regulamento (CE) n.°© 726/2004 que estabelece procedimentos comunitarios de
autorizacao e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos;

o Diretiva 2001/82/CE que estabelece um cédigo comunitéario relativo aos medicamentos
veterinarios;

« Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano;

a substancia nao estéa sujeita a obrigacdo de registo ao abrigo do REACH para essa utilizagdo. A
mesma isencao aplica-se quer a substancia seja fabricada na UE e utilizada na UE ou exportada
para um pais terceiro. As importacdes de substancias de um pais terceiro destinadas a essa
utilizacdo também estdo abrangidas pela mesma isencgdo e nao tém de ser registadas ao abrigo
do REACH.

Deste modo, é do interesse dos fabricantes e importadores saber se a substancia que
fabricam/importam é utilizada para fins farmacéuticos, nos termos dos atos legislativos
referidos acima, tanto por eles préoprios como pelos seus clientes. Nesse caso, ndo estao
obrigados a efetuar o registo ao abrigo do REACH, desde que essa substancia seja utilizada
nesses medicamentos.

A isencao ndo distingue entre ingredientes ativos ou inativos, pois aplica-se a qualquer
substancia utilizada em medicamentos. Por conseguinte, os excipientes utilizados em
medicamentos também estéo isentos de registo.

As quantidades da mesma substancia utilizadas para outros fins que ndo sejam farmacéuticos
néo estéo isentas. Apenas as quantidades da substancia utilizadas em medicamentos estdo
isentas da obrigacdo de registo.

Exemplo:

Um fabricante produz 100 toneladas de acido salicilico no ano X. 50 toneladas sao
utilizadas em medicamentos, no ambito da Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cdédigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, e 50 toneladas sao utilizadas
para a formulacdo de uma mistura ndo medicinal. As 50 toneladas utilizadas para a
formulacdo da mistura ndao medicinal estarao sujeitas as disposicées de registo, enquanto
as 50 toneladas utilizadas em medicamentos estéo isentas de registo.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.°© 5, alinea a)

2.2.3.3 Substancias incluidas no anexo 1V do Regulamento REACH

O anexo IV enumera um determinado numero de substancias relativamente as quais se
entende existir informacéao suficiente para que sejam consideradas um risco minimo para a
sallde humana e para o ambiente. Normalmente, estas substancias sao de origem natural e da
lista de substancias isentas constam, por exemplo, a 4gua e o nitrogénio. As substancias
incluidas no anexo 1V estéo isentas das disposi¢cdes de registo.

A lista baseia-se amplamente nas isen¢cdes do Regulamento (CEE) n.© 793/93 relativo a
avaliacdo e controlo dos riscos ambientais associados as substancias existentes, embora
tenham sido acrescentadas mais substancias. A isencao de registo aplica-se a substancia e nédo
a uma utilizagéo especifica.
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Referéncia juridica: artigo 2.2, n.°© 7, alinea a)

2.2.3.4 Substancias abrangidas pelo anexo V do Regulamento REACH

O anexo V enumera treze categorias genéricas de substancias relativamente as quais se
considera que o registo é inadequado ou desnecessario. A isencdo de registo aplica-se as
substancias estremes, desde que cumpram as condi¢cfes de isencdo indicadas na categoria
especifica do anexo V.

Recomenda-se a consulta do anexo V diretamente no texto do REACH, disponivel em
https://echa.europa.eu/requlations/reach/leqislation , e do Guia de orientacdo sobre o Anexo V
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach), caso sejam necessarias
informacdes mais pormenorizadas sobre qualquer categoria de substéancias. O guia de
orientacdo fornece explica¢cbes e informacdes gerais sobre a aplicacdo das diferentes isencfes
e clarifica as situacdes em que uma isencdo pode ou ndo ser aplicada.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.° 7, alinea b)

2.2.3.5 Substancia valorizada ja registada

O Regulamento REACH isenta de registo as substancias que sejam valorizadas na UE, se
forem satisfeitas algumas condicdes. A reciclagem constitui uma forma de valorizacao e, por
conseguinte, encontra-se abrangida por esta isencao.

«Valorizacdo» encontra-se definida na legislacdo da UE como qualquer uma das operacdes de
valorizagdo enumeradas no anexo |l da Diretiva 2008/98/CE relativa aos residuos. A lista néo
exaustiva abrange as seguintes operacdes:

R1 Utilizacdo principal como combustivel ou outro meio de producado de energia
R2 Recuperacdo/regeneragdo de solventes
R3 Reciclagem/recuperacdo de substancias organicas néo utilizadas como solventes

(incluindo compostagem e outros processos de transformacao biolégica)

R4 Reciclagem/recuperacdo de metais e compostos metalicos

R5 Reciclagem/recuperacao de outros materiais inorganicos

R6 Regeneracédo de acidos ou bases

R7 Valorizacdo de componentes utilizados na reducédo da poluicdo
R8 Valorizacdo de componentes de catalisadores

R9 Regeneracdo de 6leos e outras reutilizacdes de 6leos

R10 Tratamento do solo para beneficio agricola ou melhoramento ambiental

R11 Utilizacdo de residuos obtidos a partir de qualquer uma das opera¢des enumeradas de
R1 a R10

R12 Troca de residuos com vista a submeté-los a uma das operacdes enumeradas de R1 a
R11


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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R13 Armazenamento de residuos destinados a uma das operacdes enumeradas de R1 a R12
(com exclusao do armazenamento temporario, antes da recolha, no local onde os
residuos foram produzidos)

Para mais informacdes sobre os critérios que definem quando os residuos deixam de ser
considerados residuos, consulte o quadro legislativo da Diretiva-Quadro Residuos e os critérios
desenvolvidos a nivel nacional e da UE. Uma substancia valorizada s6 sera abrangida pelo
Regulamento REACH se cumprir os critérios de fim do estatuto de residuo e, portanto, tiver
deixado de ser residuo.

O Regulamento REACH estabelece as seguintes condi¢cfes a respeitar para a substéancia poder
beneficiar da isencao de registo:

(1) E necessario que a mesma substancia tenha sido registada. Tal significa que, se, por algum
motivo, a mesma substancia ndo foi registada na fase de fabrico ou importacao, a
substancia valorizada tem de ser registada.

A entidade juridica que efetua a valorizagdo deve verificar se a substancia valorizada se
encontra abrangida por alguma isencdo de registo. Nesse caso, € obviamente possivel
invocar essa isencao.

(2) A substancia tem de ser igual (a semelhanga da substancia tem de ser avaliada de acordo
com os critérios definidos no Guia de orientacdo para a identificacdo e designacao de
substancias no ambito dos regulamentos REACH e CRE, disponivel em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Se a substancia for
modificada na valorizacdo e a substancia modificada nédo tiver sido registada, a isencédo do
registo da substancia valorizada ndo se aplica.

(3) A entidade juridica responsavel pela valorizacdo deve ter disponivel:

« as informacgdes contidas numa ficha de dados de seguranca (ver sec¢do 6.1 Fornecer uma
ficha de dados de seguranca (FDS) aos clientes); ou

e caso a substéncia seja fornecida ao grande publico, informacdes suficientes para que os
utilizadores possam tomar as medidas de protecdo necessarias; ou

e caso nao seja exigida uma ficha de dados de seguranca, as informag¢des sobre qualquer
autorizacdo ou restricdo relativa a substancia e outras informacbes pertinentes
necessarias para identificar e aplicar medidas de gestdo dos riscos, se aplicavel (ver
seccdo 6.2 Fornecer outras informacgdes aos clientes).

A forma em que estas informacdes devem ser disponibilizadas a empresa responsavel pela
valorizagdo ndo esté especificada no REACH. Todavia, importa salientar que os operadores de
valorizacdo, beneficiem ou ndo desta isencao de registo, também devem cumprir as suas
obrigacdes no que respeita ao fornecimento de informacdes sobre a substancia a jusante da
cadeia de abastecimento, conforme especificado nas seccfes 6.1 Fornecer uma ficha de dados
de seguranca (FDS) aos clientes e 6.2 Fornecer outras informacdes aos clientes.

Esta isencédo ndo exige que a substancia tenha sido registada por um agente da cadeia de
abastecimento que conduziu a producao dos residuos. Bastara que a substancia tenha sido
registada por qualquer registante.

Estdo disponiveis informagfes complementares no Guia de orientacao sobre residuos e
substancias recuperadas, disponivel em: https://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.Este guia explica em pormenor as condi¢cbes em que as
substancias valorizadas podem estar isentas de registo e tece recomendag¢fes sobre como
cumprir os diferentes critérios. Descreve ainda o processo de valorizacdo de materiais
especificos, como papel, vidro e metais, relacionando-os com os requisitos do Regulamento
REACH. O leitor deve ler atentamente o guia de orientacdo caso pretenda registar ou pedir a
isencao de registo para uma substancia valorizada.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Referéncia juridica: artigo 2.2, n.° 7, alinea d)

2.2.3.6 Substancia reimportada

Nos casos em que uma substancia seja primeiro fabricada ou importada na UE e, depois,
exportada (por exemplo, para ser formulada numa mistura) e, posteriormente, volte a ser
importada para a UE (por exemplo, para ser comercializada ou para transformacéo adicional),
podera ser suscitada uma dupla obrigacdo de registo, caso aconteca na mesma cadeia de
abastecimento: a primeira, na fase de fabrico, pelo fabricante original; e uma segunda, na fase
de reimportacéo para a UE, por um reimportador a jusante na mesma cadeia de abastecimento
(que pode, ou néo, ser o fabricante original). Deste modo, as substancias que tenham sido
registadas, exportadas e, depois, reimportadas, estdo isentas de registo em determinadas
condicdes.

Para beneficiar desta isencdo, terdo de ser satisfeitas as seguintes condicdes:

(1) E necessério que a substancia tenha sido registada antes de ser exportada para o exterior
da Uni&o Europeia. Tal significa que, se, por algum motivo, a substancia néo tiver sido
registada na fase de fabrico ou importacdo, a substancia tem de ser registada aquando da
reimportacéo.

(2) A substancia ja registada e exportada tem de ser igual a substancia reimportada, estreme
ou contida numa mistura (a semelhanca da substancia tem de ser avaliada de acordo com
os critérios definidos no Guia de orientacdo para a identificacdo e designacédo de
substancias no ambito dos regulamentos REACH e CRE, disponivel em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).. Por exemplo, se a
substancia exportada tiver sido modificada fora da UE e, por conseguinte, nao for igual a
substancia que esta a ser reimportada, é necessario registar a substancia reimportada.

Mais uma vez, a razdo é clara: se a substancia ndo for a mesma, ainda ndo foi registada
(as informacgdes de registo serdo diferentes) e, por conseguinte, ndo havera duplicacao de
registos.

(3) Nao sb6 a substancia tem de ser igual, como também tem de proceder da mesma cadeia de
abastecimento na qual a substancia foi registada.

(4) Deve ser prestada informacédo sobre a substancia exportada ao reimportador e essa
informacgéo tem de cumprir os requisitos estabelecidos ao abrigo do REACH relativos a
prestacdo de informacgdes a jusante na cadeia de abastecimento. O requisito de informacao
esta descrito pormenorizadamente nas sec¢des 6.1 Fornecer uma ficha de dados de
seguranca (FDS) aos clientes e 6.2 Fornecer outras informacdes aos clientes.

Embora apenas aludida na condicédo 4, é necessaria uma comunicacao adequada e atempada
na cadeia de abastecimento sobre todas as condi¢des para que o importador possa beneficiar
desta isencao de registo.

Os dois exemplos que se seguem ilustram a aplicacdo desta isencéao.


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

Duas substancias sao fabricadas e importadas na UE e devidamente registadas. Estas
substancias sdo entdao formuladas numa mistura na UE e exportadas. Fora da UE, a mistura
é incorporada noutra mistura com mais dois componentes. Quando esta mistura é
importada para a UE, apenas estdo sujeitas a obrigacao de registo as substancias contidas
na mistura que ainda ndo tenham sido registadas.

Exemplo 2:

O ponto de partida € o mesmo: duas substancias sdo fabricadas na UE e devidamente
registadas. Estas substancias sao entao formuladas numa mistura na UE e exportadas. Fora
da UE, esta mistura é formulada com volumes das mesmas duas substancias provenientes
de empresas de paises terceiros. Este volume acrescido da mistura é entao importado para
a UE. Neste caso, apenas a tonelagem das substancias reimportadas anteriormente
registadas beneficia da isencdo de registo. O aumento da tonelagem das substancias na
mistura importadas, acima do registado anteriormente, tem de ser registado.

Exemplo (1)

©
FORA DA UE g 4 UE Obrigagbes de registo:
S ©
Lo
Fabricante A
| Fabricante A Importador B
- regista a substancia X

* v Importador B

| CSUBSTANCIA 9 GUBSTANCIAD - regista a substancia Y

Formulador C

MISTURA
XY

| Importador E

MISTURA
\74

Formulador D de
pais terceiro

MISTURA
VXYZ

- regista apenas as
substancias VZ, pois
neste exemplo as

* substancias X e Y estéo

na mesma cadeia de
| MISTURA
VXYZ

Importador E

abastecimento
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Exemplo (2)
]
°
o — -
EFORA DA UE g UE Obrigacdes de registo:
ouw
L= Fabricante A
SUBSTANCIA X\ (SUBSTANCIA Y | _ - regista 60 toneladas da
Fabricante A substancia X e 70
40t 50t o
. toneladas da substancia
\ / | v

MISTURA XY
Substancia X =40t
SubstanciaY =50t

SUBSTANCIA X SUBSTANCIA Y
: 60t 70t

MISTURA XY
Substancia X =60t
SubstanciaY =70t

Importador C

- importa a Mistura XY
composta por 100
toneladas da substancia
X e 120 toneladas da
substancia Y

Formulador B de
pais terceiro |

* . - regista 40 toneladas da
substancia X e 50

toneladas da substancia
Importador C Y

MISTURA XY
Substancia X =100 t
SubstanciaY =120 t

- 60 toneladas da
substancia X e 70
toneladas da substancia

MISTURA XY Y séo os volumes
Substancia X =100 t reimportados das
SubstanciaY =120 t substancias que ja foram
I registadas pelo
Fabricante A e que
beneficiam, neste caso,
daisencéo de registo

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.© 7, alinea c)

2.2.3.7 Polimeros

Entende-se por polimero uma substancia composta por moléculas caracterizadas por
sequéncias de um ou mais tipos de unidades monomeéricas. As referidas moléculas devem
distribuir-se por uma gama de massas moleculares em que as diferencas decorram sobretudo
das diferencas no nimero de unidades monoméricas que as constituem. Um polimero contém:

a) uma maioria ponderal simples de moléculas com, pelo menos, trés unidades
monomeéricas unidas por ligacdo covalente a, pelo menos, outra unidade monomérica
ou outro reagente;

b) menos que a maioria ponderal simples de moléculas com a mesma massa molecular.

No contexto desta definicdo, uma «unidade monomérica» significa a forma reativa do
mondmero de partida dentro do polimero (artigo 3.°, n.°© 5).

Devido ao numero excecionalmente elevado de substancias poliméricas diferentes que existem
no mercado e dado que se considera que as moléculas poliméricas apresentam, em geral,
poucos motivos de preocupacdo em relacdo ao seu elevado peso molecular, este grupo de
substancias esta isento de registo. Contudo, os fabricantes e importadores de polimeros
devem registar as substancias monomeéricas ou outras substancias utilizadas no fabrico de
polimeros caso se encontrem satisfeitas todas as condi¢des seguintes:

a) as substancias monoméricas ou outras substancias ainda ndo foram registadas pelo seu
fornecedor ou outro agente a montante da cadeia de abastecimento;
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b) o polimero é composto por 2 % em massa, pelo menos, dessas substancias
monomeéricas ou de outras substancias sob a forma de unidades monoméricas e
substancias quimicamente ligadas;

¢) a quantidade total dessas substancias monomeéricas ou de outras substancias perfaz, no
minimo, uma tonelada por ano (para mais informacdes sobre o calculo da quantidade
total neste contexto, consultar o Guia de orientagdo para mondémeros e polimeros,
disponivel em: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).

Por conseguinte, o fabricante ou importador de um polimero ndo necessitara de registar a
substancia monomérica ou qualquer outra substancia quimicamente ligada ao polimero, se
esta ja tiver sido registada pelo fornecedor ou por qualquer outro agente a montante da sua
cadeia de abastecimento. No que diz respeito a maioria dos fabricantes de polimeros, os seus
mondmeros e outras substancias ja terdo sido, regra geral, registados pelos fornecedores
destas substancias. Contudo, no que diz respeito a um importador de um polimero constituido
por mondémeros ou outras substancias cumprindo ambas as condi¢des b) e ¢) indicadas supra,
0s mondémeros ou as outras substancias devem ser registados, a menos que:

« tenha sido nomeado um representante Unico pelo fabricante de pais terceiro para
cumprir as obrigacdes do importador. Neste caso especifico, cabera ao representante
Unico registar os monémeros;

e as substancias monoméricas ou outras substancias utilizadas no fabrico do polimero ja
tenham sido registadas a montante da cadeia de abastecimento, por exemplo, se
tiverem sido fabricadas na UE e exportadas para um fabricante de pais terceiro;

e as substancias monoméricas ou outras substancias utilizadas no fabrico do polimero
estejam isentas de registo nos termos dos anexos IV ou V;

e 0 polimero importado seja natural (ou seja, resulte de um processo de polimerizagao
ocorrido na natureza, independentemente do processo pelo qual foi extraido). Neste
caso, as substancias monoméricas ou outras substancias na forma de unidades
monomeéricas e substancias quimicamente ligadas em polimeros naturais podem, por
razdes praticas, ser tratadas como «substancias intermediarias ndo isoladas» e ndo tém
de ser registadas.

Para mais informacgdes, consulte o Guia de orientagdo para monomeros e polimeros. Este guia
descreve as disposicdes relativas aos mondmeros e polimeros ao abrigo do REACH e clarifica a
forma como devem ser tratados casos especificos como os polimeros que existem na natureza
e os polimeros reciclados. Recomenda-se a consulta do documento caso sejam necessarias
informacdes complementares sobre estes topicos.

Referéncias juridicas: artigo 2.2, n.° 9, e artigo 6.2, n.° 3

2.2.3.8 Substancias utilizadas para fins de investigagéo e desenvolvimento orientados
para produtos e processos (PPORD)

Um dos principais objetivos do REACH é promover a inovacdo. Para atingir este objetivo, o
REACH permite que substancias fabricadas ou importadas em quantidades superiores a uma
tonelada por ano fiquem isentas de registo em determinadas condi¢des, ou seja, quando sdo
utilizadas para fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos
(PPORD).

A investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos define-se como
qualquer tipo de desenvolvimento cientifico relacionado com o desenvolvimento de produtos
ou o desenvolvimento posterior de uma substancia — estreme ou contida numa mistura ou
num artigo — durante o qual se usam unidades-piloto ou ensaios de producdo para desenvolver
0 processo de produgéo e/ou testar as areas de aplicagdo da substancia (artigo 3.2, n.°© 22).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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As substancias fabricadas ou importadas estremes ou contidas em misturas, bem como as
substancias incorporadas em artigos ou importadas em artigos© para fins de PPORD em
quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano podem ficar isentas da obrigacdo de
registo por um periodo de cinco anos. Para beneficiar desta isencdo, uma empresa precisa de
apresentar uma notificagdo PPORD a ECHA, nos termos do artigo 9.°, n.°© 2. O notificante deve
pagar uma taxa a ECHA aquando da apresentacdo do dossié de notificagcdo e fornecer
determinadas informacdes sobre as substéncias e a utilizacdo para PPORD.

A isencao aplica-se apenas a quantidade de substancia fabricada ou importada apenas para
fins de PPORD por um fabricante, importador ou produtor de artigos, atuando isoladamente ou
em cooperacdo com os clientes constantes da lista referida no artigo 9.°, n.© 4. O notificante
deve identificar esses clientes no dossié de notificagdo, indicando os seus nomes e enderegos.

Mediante pedido, a ECHA podera prorrogar o periodo de isencdo por mais cinco anos (ou dez
anos, no caso de medicamentos para uso humano ou veterinario ou substancias que néao
tenham sido colocadas no mercado). O notificante deve apresentar um programa de
investigacdo e desenvolvimento suficientemente pormenorizado que permita demonstrar que
essa prorrogacao é justificada.

A ECHA procedera a uma verificagdo da integralidade da notificacdo PPORD. A verificacdo da
integralidade verificara se os elementos de informacédo obrigatérios foram apresentados e se
foi efetuado o pagamento da taxa.

Conforme especificado no artigo 9.2, n.°© 4, a ECHA pode decidir a imposi¢cao de condicdes a
fim de assegurar que a substancia seja manuseada unicamente pelo pessoal dos clientes
constantes da lista em condi¢ces razoavelmente controladas e ndo seja posta a disposi¢cao do
grande publico e que as quantidades remanescentes sejam recolhidas para eliminacao apés o
periodo de isencdo. Nestes casos, a ECHA pode também solicitar ao fabricante ou importador
de uma substancia, que tenha apresentado uma notificacdo PPORD, que forneca as
informacdes suplementares necessarias para estabelecer condicdes em conformidade com o
artigo 9.°, n.°© 4. Os fabricantes ou importadores sdo obrigados a cumprir as condi¢cdes
impostas pela ECHA, em conformidade com o artigo 9.2, n.° 4.

Referéncias juridicas: artigo 3.2, n.° 22, artigo 9.°

O Regulamento REACH contém outro conceito relacionado com a investigacdo e
desenvolvimento: a investigacdo e desenvolvimento cientificos. Refere-se a qualquer tipo de
experimentacédo cientifica, analise ou investigacdo quimica realizadas em condicdes
controladas, num volume inferior a uma tonelada por ano. Uma vez que diz respeito as
substancias utilizadas em volume inferior a uma tonelada por ano, este conceito nao é
relevante para a obrigacédo de registo.

Referéncia juridica: artigo 3.2, n.© 23

Para obter informag6es pormenorizadas ou sobre aspetos especificos da investigacdo e
desenvolvimento, consulte o Guia de orientagéo sobre Investigacdo e Desenvolvimento
Cientificos e sobre Investigagéo e Desenvolvimento Orientados para Produtos e Processos
(IDOPP), disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.2.4 Substancias consideradas registadas

As substancias fabricadas ou importadas para determinadas utilizacdes s&o consideradas

10 O artigo 7.2, n.° 1, especifica as condigdes em que o registo é obrigatério para as substancias contidas
em artigos.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
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registadas, ndo sendo necessario proceder ao registo dessas substancias para essas
utilizacdes. Esta disposicdo aplica-se a:

« substancias em produtos biocidas, conforme descrito adiante; e

« substancias em produtos fitofarmacéuticos, conforme descrito adiante.

De modo idéntico, uma notificacdo nos termos da Diretiva 67/548/CEE*! (a denominada
Diretiva Notificagcdo de Novas Substancias — NONS) que tenha sido apresentada antes da
entrada em vigor do REACH é considerada um registo.

2.2.4.1 Substancias para utilizacdo em produtos biocidas

Nos termos do artigo 3.2, n.© 1, alinea c¢), do Regulamento (UE) n.© 528/2012
(Regulamento Produtos Biocidas), entende-se por «substancia ativa>> uma substancia ou
um microrganismo que exerca uma agao sobre ou contra organismos prejudiciais.

Um produto biocida pode ser composto por uma Unica substancia ativa, com ou sem outros
coformulantes, ou pode ser uma mistura que contenha uma ou varias substancias ativas.

As substancias ativas fabricadas ou importadas para utilizacdo em produtos biocidas séo
consideradas registadas para utilizacbes em produtos biocidas nas condi¢des seguintes:

(1) A substancia ativa foi aprovada em conformidade com o Regulamento (UE)
n.© 528/2012 (RPB), ou

(2) A substancia ativa encontra-se em avaliagdo no ambito do programa de andlise das
substancias ativas existentes, estabelecido ao abrigo do artigo 16.°, n.°© 2, da Diretiva
98/8/CE e continuado ao abrigo do artigo 89.°© do RPB.

A lista de substancias ativas aprovadas esta disponivel no sitio Web da ECHA em:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Para verificar as substancias ativas que estao no programa de analise, o leitor pode consultar o
anexo 1, parte I, do Regulamento Delegado (UE) n.© 1062/2014 da Comissédo. Estao
disponiveis informac6es complementares sobre o programa de analise em:
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

Também ¢é aplicavel uma isencdo do registo REACH nos casos seguintes:

— A substancia ativa é fabricada/importada para utilizacdo num produto biocida que tem
uma autorizacao simplificada (artigo 27.° do RPB);

— A substancia ativa é fabricada/importada para utilizacdo num produto biocida que tem
uma autorizagcao provisoria (artigo 55.2, n.°© 2, do RPB);

— A substancia ativa é fabricada/importada para utilizacdo exclusiva num produto biocida
que é objeto de experiéncias ou ensaios para fins de investigacdo e desenvolvimento
cientificos ou investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos
(artigo 56.° do RPB).

11 A Diretiva 67/548/CEE foi revogada pelo Regulamento CRE em 1 de junho de 2015.
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Apenas as substéncias ativas podem ser consideradas registadas: as outras
substancias utilizadas na producéo de produtos biocidas estéo sujeitas a registo.

Se a substéancia for utilizada em produtos nao biocidas, tera de ser registada, mesmo que
cumpra a definicdo de substancia ativa, na acecao do artigo 3.2, n.° 1, alinea c), do RPB, e que
esteja abrangida pelas condi¢bes 1) e 2) mencionadas supra, para que possa ser fabricada ou
importada na UE para outras utilizacdes que ndo sejam utilizacdes biocidas.

Se um fabricante ou importador fabricar ou importar a substancia para utilizagdo em produtos
biocidas e n&o biocidas, terd de apresentar um registo para as quantidades da substancia
utilizadas em produtos nédo biocidas.

Uma vez adotada uma decisdo de ndo aprovar uma substancia ativa, o fabrico e a importacéo
da substancia estéo sujeitos aos mesmos requisitos de registo que qualquer outra substancia
abrangida pelo ambito de aplicacdo do REACH.

Exemplo:

Um fabricante produz 100 toneladas de compostos quaternarios de amoénio no ano X. 50
toneladas séo utilizadas como substancias ativas em biocidas (por exemplo, agentes
preservadores da madeira) e a substancia ativa consta de um dos atos mencionados no ponto
2) supra, e as outras 50 toneladas sao utilizadas como tensioativos em produtos de limpeza.
Esta ultima utilizacdo destina-se a produtos ndo biocidas e tem de ser registada; a primeira
utilizacdo destina-se a produtos biocidas e é considerada registada.

Referéncias juridicas: artigos 15.°, n.© 2, e 16.° do REACH, artigo 57.° do RPB

2.2.4.2 Substancias para utilizacdo em produtos fitofarmacéuticos

No contexto dos produtos fitofarmacéuticos, uma substancia ativa!? é uma substancia,
incluindo microrganismos?®, que exerce uma acédo geral ou especifica contra os organismos
Nocivos ou sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos vegetais.

No contexto dos produtos fitofarmacéuticos, os coformulantes sdo substancias ou
misturas utilizadas num produto fitofarmacéutico ou num adjuvante, mas que nao sao
substancias ativas nem protetores de fitotoxicidade nem agentes sinérgicos.

Os protetores de fitotoxicidade sao substancias ou misturas adicionadas a produtos
fitofarmacéuticos para eliminar ou reduzir os efeitos fitotéxicos dos produtos
fitofarmacéuticos em certas plantas.

Os agentes sinérgicos sdo substancias ou misturas que podem incrementar a atividade
da(s) substancia(s) ativa(s) presente(s) num produto fitofarmacéutico. Um produto

12 0 Regulamento (CE) n.°© 1107/2009 revogou a Diretiva 91/414/CEE, com efeitos a partir de 14 de
junho de 2011, embora prevendo medidas transitérias para assegurar uma transicdo harmoniosa para o
novo regime legislativo. As remiss6es no Regulamento REACH para a Diretiva 91/414/CEE e para a
legislacdo adotada posteriormente devem, por conseguinte, entender-se como sendo feitas para o
Regulamento (CE) n.© 1107/2009, bem como para a respetiva legislacdo de execuc¢ao. Por esse motivo, o
guia de orientagdo remete para as definicdes e os requisitos legais aplicaveis previstos no Regulamento
(CE) n.© 1107/2009. Consultar o artigo 2.°, n.° 3, alineas a), b), ¢) e d), do Regulamento (CE)

n.© 1107/2009, que estabelece as defini¢cdes de protetores de fitotoxicidade, agentes sinérgicos,
coformulantes e adjuvantes.

13 Os microrganismos ndo estdo incluidos no ambito da definicdo de uma substancia nos termos do
REACH e, por conseguinte, ndo sdo abrangidos pelo &mbito de aplicacdo do Regulamento REACH.
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fitofarmacéutico pode ser composto por substancias ativas, protetores de fitotoxicidade ou
agentes sinérgicos, com ou sem coformulantes.

As substancias ativas fabricadas ou importadas para utilizagdo em produtos fitofarmacéuticos,
nos termos do Regulamento (CE) n.© 1107/2009 relativo a colocacédo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, sdo consideradas registadas ao abrigo do REACH (para essa
utilizacdo) se a substancia ativa:

(1) estiver aprovada e incluida no Regulamento de Execucao (UE) n.© 540/2011 da
Comisséo (lista de substancias ativas aprovadas), ou

(2) se o pedido de aprovacado da substancia ativa for considerado admissivel, nos termos do
artigo 9.°© do Regulamento (CE) n.© 1107/2009.

As quantidades da mesma substéncia ativa utilizadas em produtos que néo sejam
fitofarmacéuticos ndo sdo consideradas registadas mesmo que estejam aprovadas.

Outras substancias utilizadas em produtos fitofarmacéuticos (coformulantes, protetores de
fitotoxicidade e agentes sinérgicos) ndo estdo abrangidas por esta isencéo, pelo que devem ser
registadas em qualquer caso.

Os adjuvantes ndo sdo substancias utilizadas em produtos fitofarmacéuticos, mas podem ser
colocados no mercado para serem misturados pelo utilizador num produto fitofarmacéutico.
Por conseguinte, ndo podem satisfazer os requisitos do artigo 15.°, n.°© 1, e estao sujeitos a
registo.

Exemplo:

Um fabricante produz 100 toneladas de sulfato de cobre no ano X. 50 toneladas sdo
utilizadas como substancias ativas em pesticidas e a substancia ativa esta aprovada, e as
outras 50 toneladas sdo utilizadas para outros fins. Esta Ultima utilizacdo destina-se a
produtos ndo fitofarmacéuticos e tem de ser registada; a primeira utilizacdo destina-se a
produtos fitofarmacéuticos e é considerada registada.

A Comissao mantém uma lista eletronica de substancias ativas aprovadas (e nao aprovadas)
que esté disponivel na seguinte ligacdo: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-
pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Referéncias juridicas: artigo 15.°, n.° 1, artigo 16.°

2.2.4.3 Substancias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE

A Diretiva 67/548/CEE introduziu um requisito de notificacdo para as chamadas novas
substancias, que eram substancias ausentes do Inventario Europeu das Substancias Quimicas
Existentes no Mercado (EINECS). A lista do EINECS contém, em principio, todas as substancias
existentes no mercado comunitario em 18 de setembro de 1981.

As notificacbes efetuadas em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE contém uma parte
significativa das informacfes do dossié técnico, cuja compilacdo o Regulamento REACH
pretende delegar nos registantes através do requisito de registo. Este é o motivo pelo qual
essas notificacdes sao consideradas equivalentes a registos ao abrigo do REACH. As
substéncias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE s&o normalmente mencionadas
como NONS (notificacdo de novas substancias) no contexto do REACH.

A ECHA atribui nUmeros de registo a todas as notificagcGes e divulga-os por via eletrénica
mediante pedido do titular da notificacdo através do REACH-IT. Importa referir que o registo é
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atribuido a gama de tonelagem indicada na notificacdo da substancia. Assim que o volume real
difira da gama de tonelagem inicial, o registante devera atualizar o dossié de registo conforme
descrito na seccédo 7.4 Atualizacdo do dossié de registo para substancias consideradas
registadas ao abrigo do Regulamento REACH.

O processo de solicitar o nUmero de registo da notificacdo é feito mediante requerimento do
ndamero de registo no REACH-IT. Nesta altura, pede-se ao utilizador que indique a funcdo que
desempenhava ao abrigo da NONS:

e Se era um fabricante e/ou importador nacional, ser4 um fabricante e/ou importador ao
abrigo do REACH;

e Se era um representante Unico ao abrigo da NONS, sera um representante Unico ao
abrigo do REACH.

As notificacdes que abrangem varias funcdes (por exemplo, fabricantes/importadores e
representantes Unicos) devem ser solicitadas separadamente. Além disso, a mesma notificacdo
NONS pode ter abrangido varios representantes Unicos. Nesse caso, as empresas devem
solicitar nUmeros de registo separados para cada representante Unico da notificacdo. Tal deve
ser feito a partir de contas separadas do REACH-IT.

As entidades juridicas sdo aconselhadas a verificar se apresentaram uma notificacdo relativa a
sua substéncia a autoridade competente de um Estado-Membro, em conformidade com a
legislacdo nacional de execucgéo da Diretiva 67/548/CEE. Nesse caso, estdo na posse de um
numero de notificacdo oficial emitido pela autoridade competente de um Estado-Membro. Além
disso, a substancia também constara da Lista Europeia das Substancias Quimicas Notificadas
(ELINCS).

A notificacdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE s6 era necessaria se uma substancia fosse
colocada no mercado da UE ou importada para a UE. Caso a substancia apenas fosse fabricada
na UE, mas néo fosse colocada no mercado, ndo era necessario efetuar a notificacdo. Estas
substancias terdo de ser registadas ao abrigo do REACH.

Os fabricantes ou importadores de polimeros notificados em conformidade com a Diretiva
67/548/CEE devem consultar o Guia de orientacdo para mondémeros e polimeros
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), onde séo explicadas
pormenorizadamente as etapas especificas para solicitar um nimero de registo para um
polimero notificado.

Uma notificacdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE € nominal e apenas o
notificante beneficia de ser considerado registado. Quaisquer outras partes que
fabriguem ou importem a substancia, mas que nao a tenham notificado, tém de
proceder ao registo da mesma, salvo se existir outra isencao que lhes seja
aplicavel.

Referéncia juridica: artigo 24.°©

2.2.5 Obrigacdes relacionadas com o registo de substancias intermédias

O REACH estabelece obrigacdes especificas no que respeita as substancias intermédias,
conforme explicado anteriormente na seccéo 2.2.2.5 Substancias intermédias néo isoladas.
Embora as substancias intermédias ndo isoladas nao estejam abrangidas pelo REACH, as
substancias intermédias isoladas poderdo ter requisitos reduzidos, dependendo das condicdes
de fabrico e de utilizacao (ou seja, se se aplicam condicdes estritamente controladas).
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Os seguintes tipos de substancias intermédias isoladas estao definidos ao abrigo do REACH:

« Substancias intermédias isoladas nas instalagfes
o Substancias intermédias isoladas transportadas

Entende-se por substancia intermédia isolada nas instalac6es uma substancia intermédia
que nao satisfaz os critérios de substancia intermédia nao isolada, quando o fabrico da
substancia intermédia e a sintese de outra ou outras substancias a partir desse produto se
realize nas mesmas instalacdes, administradas por uma ou mais entidades juridicas

[artigo 3.°, n.© 15, alinea b)].

Uma substancia intermédia isolada transportada é uma substancia intermédia que néo
satisfaz os critérios de substancia intermédia nao isolada, e que é transportada entre
instalacdes ou fornecida a outras instala¢des [artigo 3.2, n.© 15, alinea c)].

Um fabricante ou importador de uma substancia intermédia isolada em quantidades iguais ou
superiores a uma tonelada por ano tem de registar a sua substancia ao abrigo do REACH. Ao
fazé-lo, tem de confirmar que a substancia é utilizada como substancia intermédia isolada de
acordo com os critérios definidos no artigo 3.°2, n.© 15, do REACH. Um registante de uma
substancia intermédia isolada pode beneficiar de requisitos de registo reduzidos desde que o
fabrico e a utilizagdo da substancia ocorram em condigOes estritamente controladas. Os
requisitos de registo de substancias intermédias e de condi¢cbes estritamente controladas estao
incluidos no artigo 17.° do REACH, para substancias intermédias isoladas nas instalacdes, e no
artigo 18.°, para substancias intermédias isoladas transportadas. Os requisitos de registo
variam consoante a substéncia intermédia isolada seja uma substancia intermédia nas
instalagbes ou uma substancia intermédia transportada.

Caso o registante nédo possa confirmar o cumprimento das condi¢cfes estritamente controladas,
tem de incluir no seu dossié de registo as informacfes-padrao especificadas no artigo 10.°© do
REACH.

As disposic¢des do artigo 18.° do REACH aplicam-se aos fabricantes e importadores da UE,
independentemente da localizacdo do utilizador. Por conseguinte, é possivel registar uma
substancia como substancia intermédia isolada transportada se os utilizadores estiverem fora
da UE.

Um potencial registante que deseje registar a substancia como substancia intermédia nos
termos do artigo 18.° tem de poder confirmar, para todas as utilizagbes: i) uma utilizacdo
como substancia intermédia e ii) condi¢cdes estritamente controladas. Cabe as autoridades
nacionais determinar as condi¢fes em que esta obrigacdo do registante é cumprida.

Cada tipo e tonelagem das substancias intermédias tém de ser indicados no dossié de registo e
as taxas correspondentes serao aplicadas de acordo com o artigo do texto juridico ao abrigo do
qual as substéncias intermédias séo registadas.

Por motivos de simplificacdo, as substancias intermédias isoladas serao referidas apenas como
substancias intermédias no contexto do presente documento.

Se forem necessérias informag¢f8es mais pormenorizadas, recomenda-se a consulta das
Orientacdes sobre substancias intermédias, disponiveis em: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach. Estas orienta¢cfes foram concebidas para ajudar os potenciais
registantes de substancias intermédias a avaliar se a utilizacdo das suas substéncias
corresponde a definicdo de substancia intermédia e se as condi¢cdes de fabrico e utilizacdo
cumprem o0s requisitos para serem consideradas condi¢cfes estritamente controladas. Contém
também uma descricdo pormenorizada dos requisitos de registo.

E possivel acrescentar um registo completo a um registo de substancia intermédia existente.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Com o mesmo numero de registo, o registante pode ter trés registos separados (completo,
substancia intermédia isolada nas instala¢des, substancia intermédia isolada transportada). E
cobrada uma taxa separada para cada um destes registos.

Referéncia juridica: artigo 3.2, n.° 15, artigo 17.°, artigo 18.°

2.2.6 Calculo do volume a registar

As seccdes seguintes descrevem como calcular o volume (toneladas por ano civil) a utilizar
para decidir se é necessario apresentar o registo de uma substancia e quais os requisitos de
informagédo de cumprimento obrigatorio. Neste documento, as toneladas por ano referem-se
sempre ao ano civil, salvo indicacdo em contrario.

Nos termos do REACH, sempre que uma substancia seja fabricada ou importada em
quantidades de uma tonelada por ano (ou esteja presente num artigo em quantidades
superiores a uma tonelada por ano em condi¢cdes especificas), deve ser registada, a menos
que seja aplicavel uma isencéo. A obrigacdo de registo €, assim, motivada pelo volume da
substancia fabricada ou importada (ou presente num artigo, se aplicavel).

O volume da substancia determinara ainda as informacdes a apresentar no dossié de registo.
O REACH define quatro gamas de tonelagem (1 a < 10 toneladas, 10 a < 100 toneladas, 100 a
< 1 000 toneladas, 1 000 toneladas ou mais por ano), bem como as informacdes-padrao
exigidas para cada uma delas. Se o volume da substéncia atingir o limite inferior de uma gama
de tonelagem, devem ser apresentadas as informacfes-padrao exigidas para essa gama de
tonelagem. As informacfes-padrao a apresentar em funcdo da gama de tonelagem séo
analisadas em pormenor na seccao 4.1 Requisitos de informacéo.

2.2.6.1 Calculo do volume total

Num registo, o registante deve comunicar, em toneladas, o volume que fabrica ou importa por
ano. Tem de calcular o volume total da substancia que pretende fabricar e importar e que nao
esta isenta de registo nem é considerada registada. Esta é a quantidade estimada em
toneladas que se prevé fabricar ou importar no ano civil (1 de janeiro a 31 de dezembro) do
registo. Se o fabrico comecar apés o inicio de um determinado ano civil, os dossiés de registo
podem abranger a tonelagem prevista para o ano civil completo seguinte, em vez dos meses
restantes do primeiro ano civil, a fim de evitar a necessidade de atualizar o dossié de registo
num curto espaco de tempo para o segundo ano.

Conforme referido anteriormente, este volume total determina os requisitos de informag&o. No
caso de registos combinados de substéncias utilizadas como substancias intermédias em
condicdes estritamente controladas e noutras utilizacdes, tal como no exemplo na seccéo
2.2.6.3 Célculo do volume para substancias intermédias, o volume a utilizar como substancia
intermédia nao sera tido em conta para determinacdo dos requisitos de informacao do registo
completo.

Se um registante fabricar ou importar a mesma substancia em diferentes instalacfes
pertencentes a mesma entidade juridica, o volume da substéncia a registar é o volume total da
substéncia fabricada ou importada nas diferentes instalacdes, pois estas ndo sdo entidades
juridicas distintas.

Se uma substancia for importada em varias misturas, é necessario somar os volumes da
substéncia contida em cada mistura (calculados de acordo com a defini¢do da secc¢do 2.2.6.4
Calculo da quantidade de uma substancia numa mistura ou em artigos).

Além disso, se uma substancia for importada em vérios artigos dos quais se destina a ser
libertada, o registante necessita de calcular o total de todas as quantidades da substancia
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presentes nesses artigos. Para este efeito, deve ter em conta apenas os artigos dos quais a
substancia se destina a ser libertada. Sempre que uma substancia se destina a ser libertada de
um artigo, € necessario contabilizar o volume total da substancia presente no artigo e nao
apenas o volume que se destina a ser libertado. Caso a substancia ja tenha sido registada para
essa utilizagdo por qualquer registante localizado na UE, o importador dos artigos é
desonerado da obrigacédo de registo.

Exemplo:

A empresa X importa anualmente trés artigos — A, B e C — com 60 toneladas da substancia
presentes em cada, mas:

- no artigo A, a substancia ndo se destina a ser libertada
- no artigo B, a substancia destina-se a ser libertada e 40 das 60 toneladas séo libertadas
em condicdes normais

- no artigo C, a substancia destina-se a ser libertada e 10 das 60 toneladas séo libertadas
em condi¢bes normais

a empresa X tera de registar o volume total da substancia nos artigos B e C: 120
toneladas. A gama de tonelagem do registo sera entdo de 100 a 1 000 toneladas por ano,
desde que a substancia ainda nao tenha sido registada para essa utilizacdo por qualquer
registante.

Se o potencial registante fabricar ou importar uma substancia e, ao mesmo tempo, produzir
um artigo do qual a substancia se destine a ser libertada, devera registar o volume da
substancia que fabrica ou importa. Nao é necessario apresentar um registo separado para o
volume da substancia contida no artigo, em conformidade com o artigo 7.2, n.© 6, do REACH.
No entanto, o registo da substancia fabricada ou importada deve conter uma descricdo da
incorporacgao da substancia no artigo como uma utilizacdo identificada e esta utilizacdo deve
estar estabelecida na avaliacdo da seguranca quimica (ver seccdo 5.3 Relatério de Seguranca
Quimica).

Estéo disponiveis informagfes complementares sobre os requisitos relativos ao registo de
substancias contidas em artigos no Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as
substancias contidas em artigos, disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

2.2.6.2 Célculo do volume em caso de isencdes

Um potencial registante necessita de calcular o volume total da substéancia que fabrica ou
importa e, com base nesse valor, determinar se € necessario apresentar um registo e em que
gama de tonelagem. No entanto, se forem aplicaveis determinadas isen¢cdes ao registo
(tais como no caso dos produtos alimentares ou medicamentos ou utilizacbes para efeitos de
PPORD, como nos exemplos seguintes), o potencial registante ndo necessita de incluir essas
quantidades no calculo para determinar o volume que é necessario registar.

Os requisitos de informacéo para o registo sdo determinados pelo volume da substancia sujeita
a registo.

Para informacdes pormenorizadas sobre as diferentes isencdes, consulte as seccdes anteriores.

Exemplo 1: Utilizacdo em medicamentos

Se uma empresa fabricar uma substancia para utilizacdo num medicamento, ndo necessita
de registar a substancia para essa utilizacdo. Contudo, a empresa ou 0s seus clientes
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poderao dar simultaneamente outras utilizacdes a mesma substancia. Para determinar a
obrigacdo de registo ao abrigo do REACH, é necessario determinar as quantidades relativas
as outras utilizacdes.

Por exemplo: a empresa A fabrica 120 toneladas de hidréxido de magnésio no ano X. 70
toneladas séo utilizadas em medicamentos e 50 toneladas sdo utilizadas para a formulacdo
de uma mistura. As 50 toneladas utilizadas para a formulacdo da mistura estardo sujeitas
as disposicdes do Regulamento REACH, enquanto as 70 toneladas utilizadas em
medicamentos estéo isentas de registo ao abrigo do Regulamento REACH. A substancia
deve ser registada de acordo com os requisitos de informacédo da gama de tonelagem de
10-100 toneladas por ano.

Exemplo 2: Utilizacado para fins de PPORD

Se uma empresa fabricar 11 toneladas de uma substéncia por ano, das quais 2 toneladas
se destinem a PPORD, a obrigacado de registo é definida pelas 9 toneladas por ano que nao
se destinam a PPORD. A empresa tera ainda de apresentar um dossié de notificacdo PPORD
para as 2 toneladas utilizadas para fins de PPORD. A substancia deve ser registada de
acordo com os requisitos de informacao da gama de tonelagem de 1-10 toneladas por ano.

2.2.6.3 Célculo do volume para substéancias intermédias

Além das isencdes de registo, o potencial registante deve considerar se a substancia que
pretende registar é utilizada como substancia intermédia e é fabricada e utilizada em
condicdes estritamente controladas (ver seccdo 2.2.5 Obrigacgfes relacionadas com o registo
de substancias intermédiasanterior). Se for este o caso, o potencial registante pode beneficiar
dos requisitos de informacéao limitados definidos para as substancias intermédias e nao
necessita de cumprir a totalidade dos requisitos de informacédo aplicaveis a um registo-padrao.
Se o fabrico ou utilizacdo da substancia intermédia ndo ocorrer em condi¢des estritamente
controladas, o potencial registante devera apresentar um dossié de registo padrdo e cumprir
0s requisitos de informacao previstos para a gama de tonelagem na qual pretende registar a
substancia intermédia.

Sempre que um dossié contenha, quer a utilizacdo de uma substancia como substancia
intermédia em condic¢bes estritamente controladas, quer a utilizacdo como substancia
intermédia em que estas condi¢bes ndo sdo cumpridas e/ou como substancia ndo intermédia,
os requisitos de informacado dependerédo do volume utilizado como substancia ndo intermédia e
como substancia intermédia em condi¢cbes que nao sao estritamente controladas.

Exemplo: Volume a considerar para o dossié de registo no caso de substancias
intermédias

Uma empresa fabrica 2 300 toneladas da substancia A por ano, das quais 1 700 toneladas
sao utilizadas como substancia intermédia em condicdes estritamente controladas e as
outras 600 toneladas sao utilizadas para outros fins ndo isentos de registo. Esta empresa
apresentara apenas um dossié de registo relativo a substancia A, abrangendo as 1 700
toneladas utilizadas como substancia intermédia e as 600 toneladas para os outros fins.
Contudo, os requisitos de informacdo do dossié de registo serdo determinados pelas 600
toneladas, uma vez que, para a utilizacdo como substancia intermédia em condicdes
estritamente controladas, apenas é obrigatério um conjunto limitado de informacdes.
Assim, o dossié basear-se-a nos requisitos de informacao previstos no REACH para a gama
de tonelagem de 100 a 1 000 toneladas por ano. Deve ainda ser indicado no dossié que a
substancia também é utilizada como substancia intermédia em condi¢cées estritamente
controladas, sendo ainda necessario documentar no dossié o volume de 1 700 toneladas
utilizadas como substancias intermédias.
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2.2.6.4 Célculo da quantidade de uma substancia numa mistura ou em artigos

Poderéo verificar-se situacdes especificas para substancias presentes em misturas ou artigos:

Quantidade de uma substancia numa mistura

Para calcular a quantidade de uma substancia numa mistura, multiplica-se o volume total da
mistura pela fracdo da substancia constituinte. E possivel obter este valor, por exemplo, na
ficha de dados de seguranca da mistura. Quando apenas esta disponivel um intervalo de
concentracdes de uma substancia numa mistura, o volume maximo da substancia calcula-se
utilizando o teor maximo possivel da substancia na mistura. Na auséncia de informacdes mais
precisas sobre a composicao, esta podera ser a Unica forma de assegurar que os requisitos de
registo sdo respeitados.

Quantidade de uma substancia num artigo

No caso dos artigos que contém uma substéncia que se destina a ser libertada em condicdes
de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis:

« Se o conteudo em massa da substancia for conhecido, deve multiplicar-se esse valor
pela massa total do artigo produzido ou importado; ou

e Se o0 peso da substancia por artigo unitario for conhecido, deve multiplicar-se esse valor
pelo nimero total de artigos importados.

Estéo disponiveis informac¢des mais pormenorizadas no Guia de orientacdo sobre os requisitos
aplicaveis as substancias contidas em artigos, disponivel em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.3 Quando deve ser registado?

O Regulamento REACH criou um regime transitorio especial para substancias que, em
determinadas situacdes, ja eram fabricadas ou colocadas no mercado antes da entrada em
vigor do Regulamento REACH em 1 de junho de 2007 e que ndo tinham sido objeto de
notificacdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE. No caso destas substancias, os fabricantes e
importadores podiam, se tivessem realizado o pré-registo, apresentar os seus dossiés de
registo nos prazos previstos pelo REACH. Estas substancias estavam definidas como
substancias de integracdo progressiva, pois estavam sujeitas a um sistema de registo
faseado e ndo a um registo imediato e de uma sé vez.

No entanto, apods o terceiro prazo de registo, de maio de 2018, todas as substancias devem
ser registadas antes de serem fabricadas ou importadas para a UE em quantidades iguais ou
superiores a 1 tonelada por ano, a menos que estejam isentas de registo ou sejam
consideradas registadas.

O registo de qualquer substancia obriga, primeiro, a apresentacdo de um dossié de pedido
de informacédo para determinar se ja foi apresentado algum registo ou pedido de informacéo
relativo a mesma substancia e, nesse caso, permitir a aplicagdo dos mecanismos de partilha de
dados. Para mais informacdes sobre os processos de pedido de informacéo e de partilha de
dados, consulte o Guia de orientacao sobre a partilha de dados, disponivel em:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
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3. A partilha de dados

O objetivo da partilha de dados consiste em aumentar a eficacia do sistema de registo, bem
como reduzir os custos envolvidos e 0s ensaios em animais vertebrados. Com vista a evitar os
ensaios com animais, 0s ensaios que envolvam animais vertebrados s6 devem ser realizados
como ultimo recurso e a duplicacdo de outros ensaios deve ser limitada (artigo 25.°).

As disposi¢cbes em matéria de partilha de dados estabelecidas no REACH visam facilitar a
partilha de dados entre os registantes, antes e depois do registo de uma substancia.

A fim de pdbr os registantes em contacto, o primeiro passo para a partilha de dados é a
apresentacdo de um pedido de informacéo a ECHA (artigo 26.°).

Neste contexto, aplicam-se os seguintes principios:

. E obrigatoria a partilha de dados relativos & mesma substancia, no caso de
informacdes que envolvam ensaios em animais vertebrados. Antes da realizacdo
dos ensaios em animais vertebrados, o potencial registante tem a obrigacao de
solicitar os dados disponiveis através do processo de pedido de informagao ao
registante anterior.

« As informacdes que ndo envolvam ensaios em animais vertebrados devem ser
partilhadas, se forem solicitadas por um potencial registante da mesma
substancia. O potencial registante pode solicitar os estudos de que necessita ao
registante anterior.

Os registantes anteriores e 0s potenciais registantes devem envidar todos os esforcos para
chegar a acordo sobre a partilha de dados e garantir que os custos da partilha de informacdes
sdo determinados de modo justo, transparente e ndo discriminatério.

Se as negociacdes falharem, o potencial registante pode, em ultimo recurso, dar inicio a um
procedimento de litigio relativo a partilha de dados junto da ECHA (artigo 27.°). Nesse caso, a
ECHA analisara os esforgos das partes para chegar a um acordo sobre a partilha dos dados e
dos custos associados e podera conceder ao potencial registante autorizagdo para se reportar
aos dados sujeitos as negociacdes.

Os processos de pedido de informacéo e de partilha de dados estdo descritos em pormenor no
Guia de orientacao sobre a partilha de dados, disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. O historial do processo de partilha de dados também esta
descrito nesse guia de orientacéo.
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4. O processo de registo

Objetivo: O presente capitulo visa apresentar as informac¢des que o registante deve
apresentar como parte do seu registo e descreve igualmente a forma de
apresentar os dados conjuntamente.

Antes de registar uma substancia, um potencial registante deve solicitar a ECHA que o informe
se ja foi apresentado algum registo valido relativo a mesma substancia. Esta medida destina-
se a garantir que os dados sejam partilhados pelas partes interessadas.

Os processos de pedido de informacéo e de partilha de dados estao descritos em pormenor no
Guia de orientacdo sobre a partilha de dados, disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. O historial do processo de partilha de dados também esta
descrito nesse guia de orientacéo.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

( PROCESSO DE REGISTO >

) 4

REQUISITOS DE INFORMAQAO
Seccdo 4.1

%

DOSSIE DE REGISTO
Seccédo 4.2

A\ 4

/ APRESENTACAO CONJUNTA
[ DE DADOS
Seccédo 4.3

€ ©

/C6NFIDENCIALIDADE E ACESSO PUBLIC
“ ELETRONICO AS INFORMACOES DE ‘
‘ REGISTO

Seccao 4.4

v

ACESSO A DOCUMENTOS
Seccédo 4.5

4

Para obter instrugfes praticas para a preparacao de um dossié de registo, consulte o manual
da ECHA Como preparar dossiés de registo e PPORD, disponivel em:
http://echa.europa.eu/manuals. O manual também esta disponivel através do sistema de
ajuda incorporado na IUCLID.
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4.1 Requisitos de informacao

Antes do registo, os fabricantes e importadores tém de obter informacdes sobre a substancia
que fabricam ou importam para poderem i) avaliar os riscos decorrentes do fabrico e da
utilizacdo da respetiva substancia e ii) assegurar que os potenciais riscos sao controlados.

As informacdes recolhidas e a avaliacao efetuada tém de ser documentadas no dossié de
registo e apresentadas a ECHA para o registo da substancia. De acordo com o anexo VI, os
registantes devem apresentar informacdes sobre a substancia em todas as composicdes
fabricadas, importadas ou colocadas no mercado.

Para recomendacgfes especificas sobre a preparacao dos dossiés de registo para nanomateriais,
consulte o Apéndice relativo as nanoformas aplicavel as Orientacdes sobre o registo e a
identificagdo de substancias, disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

4.1.1 Cumprimento dos requisitos de informacao

Os fabricantes e importadores tém de recolher todas as informacdes existentes
disponiveis sobre as propriedades da substancia para efeitos de registo, independentemente
da tonelagem fabricada ou importada. Estas informacdes tém de ser avaliadas a luz das
informacfes-padrao exigidas pelo Regulamento REACH.

As informacdes a recolher podem incluir:

o dados experimentais (in vivo e in vitro); tendo em conta, se for caso disso, o artigo 12.°,
n.° 1, alinea b), no caso de substancias registadas na gama de tonelagem de 1-10 tpa;

o dados «alternativos» nao experimentais, por exemplo, de modelos (Q)SAR (relacbes
[quantitativas] estrutura-atividade), resultantes do agrupamento de substancias e do
correspondente método comparativo por interpolacéo;

o informacdes sobre o fabrico, utilizacdes, medidas de gestdo dos riscos e exposicdes
resultantes.

Nos termos do artigo 13.°, os ensaios necessarios para produzir informacgdes sobre as
propriedades intrinsecas das substancias devem ser realizados de acordo com os métodos de
ensaio previstos no Regulamento (CE) n.© 440/2008 da Comissdo e respetivas alteracbes ou
de acordo com outros métodos de ensaio internacionais reconhecidos pela Comissao ou pela
ECHA. Recorde-se que € necessario cumprir 0s requisitos de informacao da substancia
conforme registada (por exemplo, todas as composicdes).

Além disso, os ensaios e analises ecotoxicolégicos e toxicolégicos devem ser realizados em
conformidade com os principios de boas praticas de laboratério (BPL) e com as disposi¢cdes da
Diretiva 2010/63/UE relativa a protecao dos animais utilizados para fins cientificos.

Para cada gama de tonelagem, o REACH define as informacdes minimas que o registante deve
fornecer sobre as propriedades intrinsecas da sua substancia. As informacdes-padréo exigidas
no caso do nivel de tonelagem mais baixo (1-10 toneladas por ano) sdo definidas no anexo VII
[tendo em conta, se for caso disso, o artigo 12.°, n.° 1, alinea b)]. Quando é alcancado um
novo nivel de gama de tonelagem, os requisitos adicionais descritos no anexo subsequente
devem ser cumpridos, incluindo propostas de ensaios para os estudos enumerados nos
anexos IX e X.

E possivel consultar uma sintese das informacdes-padrao exigidas pelo REACH
(anexos VIl a X) em https://echa.europa.eu/requlations/reach/reqgistration/information-
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requirements.* Os requisitos de informacao exatos dependem das propriedades
intrinsecas, bem como da tonelagem, utilizacdo e exposi¢cdo de cada substancia.
Podem também depender das informagfes que ja se encontram disponiveis sobre a
substancia e substancias analogas relacionadas.

Nos casos em que os dados disponiveis ndo sejam adequados para preencher os requisitos do
REACH, podera ser necessario realizar ensaios adicionais. Apenas 0s ensaios exigidos nos
termos dos anexos VII e VIII podem ser realizados sem o acordo da ECHA.

Nos termos do artigo 13.°, 0s ensaios necessarios para produzir informacdes sobre as
propriedades intrinsecas das substancias devem ser realizados de acordo com os métodos de
ensaio previstos no Regulamento (CE) n.© 440/2008 da Comissédo e respetivas alteracdes ou
de acordo com outros métodos de ensaio internacionais reconhecidos pela Comissao ou pela
ECHA. Além disso, os ensaios e andlises ecotoxicoldgicos e toxicoldégicos devem ser realizados
em conformidade com os principios de boas praticas de laboratério (BPL) e com as disposicdes
da Diretiva 2010/63/UE relativa a protecdo dos animais utilizados para fins cientificos.

O REACH prevé que os requisitos padrao possam ser adaptados (ou dispensados) se o
registante o puder justificar adequadamente, de acordo com os critérios fixados nos
anexos VIl a X, na coluna 2 ou no anexo XI.

Para mais informacdes sobre o processo de recolha de informacéo e producdo de dados,
consulte o Guia de orientacdo sobre requisitos de informacédo e avaliacdo da seguranca
quimica, disponivel em: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Os capitulos seguintes do guia de orientagcdo podem ser particularmente Uteis para o leitor:
« Parte B: Avaliacdo do perigo
o Capitulo R.2: Quadro para a producado de informacfes sobre as propriedades intrinsecas
o Capitulo R.3: Recolha de informacdes
« Capitulo R.4: Avaliacdo das informacdes disponiveis
o Capitulo R.5: Adaptacgao dos requisitos de informacéo
o Capitulo R.6: QSAR e agrupamento de produtos quimicos
« Capitulo R.7: Orientacfes especificas sobre parametros

Estdo igualmente disponiveis informacdes praticas adicionais sobre métodos alternativos de
producdo de informacfes nos seguintes guias praticos (http://echa.europa.eu/practical-

guides):

« Como utilizar métodos alternativos aos ensaios em animais com vista ao cumprimento
dos requisitos de informacéao para fins do registo REACH

e« Como utilizar e comunicar (Q)SAR

o Guia pratico para gestores de PME e coordenadores do REACH — Como preencher os
requisitos de informacao para as tonelagens de 1-10 e 10-100 toneladas por ano

Importante:

Relativamente as informacdes necessarias para cumprir os requisitos de informacao
enumerados nos anexos IX e X que ndo estejam disponiveis ou ndo sejam adequadas, o

14 Os requisitos de informacédo completos podem ser consultados diretamente no texto juridico do REACH,
disponivel em https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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registante deve primeiro elaborar e apresentar uma proposta de ensaio a ECHA e
aguardar que a ECHA decida se a proposta é adequada.

Antes de propor um novo ensaio com animais vertebrados, o registante deve considerar todas
as fontes de dados pertinentes e disponiveis, bem como os métodos de ensaio disponiveis (que
nao sejam ensaios in vivo), de modo a evitar ensaios desnecessarios em animais de acordo
com o artigo 25.°.

Por exemplo, o registante pode utilizar varios métodos alternativos, tais como ensaios in vitro
ou in chemico, modelos (Q)SAR [rela¢cdes (quantitativas) estrutura-atividade], agrupamento
de substancias/método comparativo por interpola¢do ou abordagem da suficiéncia de prova.
Os métodos in silico, in chemico e in vitro recentemente validados, apoiados por documentos
pertinentes (por exemplo, diretrizes de ensaio da OCDE, protocolos DB-ALM), mostraram uma
capacidade de previsao significativa para alguns parametros toxicolégicos. Com base nestas
novas abordagens validadas introduzidas na rede legislativa internacional, é possivel produzir
dados utilizando abordagens toxicoldgicas relevantes para o ser humano. Nao obstante, o
registante tem de poder justificar a utilizacdo desses métodos, cumprindo assim os requisitos
do anexo XI.

Além disso, o artigo 25.° estipula que os ensaios que envolvam animais s6 devem ser
realizados como ultimo recurso. Por conseguinte, em vez de produzirem eles préprios os
dados, cada registante abrangido pelo respetivo requisito de informacdo tem de acordar com
0s outros registantes da mesma substancia se existem dados disponiveis que possam ser
utilizados para refletir as propriedades intrinsecas da sua substancia sem necessidade de
produzir novas informacfes. Se néo for o caso, os registantes tém de chegar a acordo quanto
a proposta de ensaio que sera apresentada no dossié de registo pelo registante principal em
seus nomes (ver seccdo 4.3 Apresentacdo conjunta de dados).

Os registantes devem justificar claramente a necessidade de realizar ensaios em animais
vertebrados no dossié de registo apresentado pelo registante principal, incluindo uma analise
documentada dos métodos alternativos que tenham considerado.

Qualquer proposta de ensaio, se necessaria, deve, em principio, ser apresentada pelo
registante principal. Em alternativa, um registante membro sé pode apresentar a sua proépria
proposta de ensaio se estiverem reunidas as condi¢cfes de autoexclusédo pertinentes (ver
seccdo 4.3.3 Condicfes de autoexclusdo dos dados apresentados conjuntamente).

4.1.2 Utilizacdo de informacgao de outras avaliagbes

Nos termos do REACH, «sé&o incluidas as informacdes resultantes de avaliacbes efetuadas no
ambito de outros programas internacionais ou nacionais. As avaliacdes eventualmente
efetuadas em aplicacao da legislacdo comunitaria (por exemplo, avaliacdes de riscos em
aplicacdo do Regulamento (CEE) n.© 793/93), sdo tidas em conta e refletidas na elaboracdo do
relatorio de seguranca quimica, caso se revelem adequadas. As excecdes a esta regra devem
ser justificadas» (anexo I, ponto 0.5).

Os registantes tém de considerar as avaliagfes ja existentes para o cumprimento dos
requisitos de informacao previstos nos anexos VIIl a X apenas se i) essas informacdes forem
pertinentes e lhes permitirem cumprir o requisito de informagéo pertinente e ii) forem os
detentores legitimos ou tiverem autorizagdo para se reportarem aos relatérios de estudo
completos que também tém de ser resumidos no dossié de registo conjunto. Por conseguinte,
os registantes devem ter em conta e utilizar as avaliagfes ja disponiveis na preparacdo do
dossié de registo, em particular, as avaliacfes efetuadas no a&mbito de outros programas da
UE, como o programa para a avaliacdo dos riscos associados as substancias existentes
(Existing Substances Risk Assessment Programme), ou as avaliacdes de substéncias ativas ao
abrigo do Regulamento Produtos Biocidas ou do Regulamento Produtos Fitofarmacéuticos,
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quando essas substancias se encontrem abrangidas pelo REACH.

O programa de substancias quimicas HPV da OCDE?'®, que apresenta inUmeras semelhancas
com o0 REACH, pode ser outra importante fonte de informacao a ser tomada em consideracao
ao preparar um dossié de registo quando a substancia foi avaliada ao abrigo do programa de
substancias quimicas HPV da OCDE. Por forma a reduzir a duplicacdo (desnecessaria) dos
ensaios e utilizar de forma eficiente os recursos governamentais e da indudstria, a OCDE
desenvolveu o sistema de Aceitacdo Mdtua de Dados (MAD). Os paises da OCDE, bem como os
aderentes plenos e provisoérios do MAD, tém de aceitar os respetivos dados desde que estes
tenham sido gerados em condi¢cdes de MAD utilizando os métodos e principios da OCDE. Estéao
disponiveis mais informagdes sobre o MAD em:
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

4.2 Dossié de registo

4.2.1 Estrutura do dossié de registo
O dossié de registo é o conjunto de informacdes enviadas por via eletrénica por um registante
relativamente a uma substancia especifica. E composto por dois elementos principais:
« um dossié técnico, que é sempre necessario para todas as substancias sujeitas a
obrigacdes de registo;

« um relatério de seguranca quimica, exigido se o registante fabricar ou importar uma
substancia em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano.

O dossié técnico contém as seguintes informacgodes:

(i) a identidade do fabricante/importador;

(ii) a identidade da substancia;

(iii) informacdes sobre o fabrico e a utilizacdo da substancia;
(iv) a classificacdo e a rotulagem da substancia;

(v) orientacdes para a utilizacdo segura da substancia;

(vi) resumos dos estudos relativos as informacdes sobre as propriedades intrinsecas da
substancia;

(vii) resumos circunstanciados dos estudos relativos as informacdes sobre as propriedades
intrinsecas da substancia, se necessarios;

(viii)indicacéo sobre se as informacgfes sobre o fabrico e utilizacdo da substancia, a
classificacdo e rotulagem, os resumos (circunstanciados) dos estudos e/ou, se
aplicavel, o relatério de seguranca quimica foram avaliadas por um avaliador;

(ix) propostas para outros ensaios, se forem pertinentes;

(X) para substancias registadas na gama de 1-10 toneladas, informacdes sobre a
exposicao;

(xi) um pedido, acompanhado de justificagdo, relativo as informac¢des que devem ser
consideradas confidenciais.

O relatério de seguranca quimica (CSR) é a documentacio da avaliagcdo da seguranca

quimica (CSA) do registante (ver sec¢cao 5.3 Relatério de Seguranca Quimica). O requisito de
preparacao de uma avaliagdo da seguranca quimica e respetiva documentacao no relatério de
seguranca quimica depende da tonelagem fabricada ou importada anualmente pelo registante

15 Programa da OCDE relativo as substancias quimicas com um volume de producéo elevado (HPV)


http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm
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(sendo o limiar 10 toneladas por ano). S&o aplicaveis as seguintes isencdes:

. nao é necessario efetuar um relatério de seguranga quimica no caso de uma
substancia presente numa mistura em concentracdes inferiores ao mais pequeno dos
valores definidos no artigo 14.°, n.° 2;

. relativamente as utilizagbes em materiais destinados a entrar em contacto com
géneros alimenticios e em produtos cosméticos, o relatério de seguranca quimica nao
necessita de abranger os aspetos de salde humana, pois estes sao regulamentados
por outra legislacéo.

As obrigacbes aplicaveis aos registantes em matéria da informacao a apresentar no dossié de
registo sdo explicadas em pormenor na sec¢cdo 5 Preparacdo do dossié de registo.

Referéncias juridicas: artigo 10.°, artigo 14.°, anexo I, anexos VI a X

4.2.2 Formato e apresentacao do dossié de registo

O dossié de registo deve estar no formato IUCLID (International Uniform Chemical Information
Database). Podem ser utilizadas outras ferramentas de Tl na preparacao do dossié, desde que
produzam exatamente o mesmo formato.

A IUCLID é uma aplicagao informatica que permite captar, armazenar, conservar e trocar
dados sobre as propriedades e utilizacdes de substancias quimicas. Embora a concecéo e
criacdo da IUCLID tenha sido motivada pela entrada em vigor do REACH, a ferramenta de
software pode ser utilizada para fins diversos. Os formatos de armazenamento dos dados
foram desenvolvidos em cooperacdo com a OCDE e aceites por muitas autoridades reguladoras
nacionais e internacionais. Os dados da IUCLID podem, assim, ser utilizados em diferentes
programas de avaliacdo quimica, como o programa de substéncias quimicas HPV da OCDE, o
programa da EPA dos EUA em matéria de substancias quimicas HPV, o programa Japan
Challenge e a Diretiva Produtos Biocidas da UE.

O software IUCLID pode ser descarregado gratuitamente, por todas as partes interessadas,
desde que néao seja utilizado para fins comerciais, no sitio Web da IUCLID em:
https://iuclid6.echa.europa.eu/. A IUCLID esta disponivel como parte de uma instalagéo local
ou utilizando os servigcos de computacdo em nuvem da ECHA. Estao disponiveis mais
informacd6es sobre os servigos de computacdo em nuvem da ECHA em:
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services. A IUCLID é
atualizada duas vezes por ano para todas as distribuicdes da aplicacdo. A versdo de outubro da
IUCLID pode conter alteracdes de formato que afetem a apresentacdo dos dossiés. Consulte o
sitio da IUCLID para saber o que mudou nas versdes mais recentes da IUCLID.

Cada fabricante, importador ou representante Unico tem a obrigacao individual de
apresentar um dossié de registo para cada uma das suas substancias a ECHA, a fim de as
registar. O dossié de registo deve ser apresentado por via eletrénica através do portal REACH-
IT, acessivel em: https://reach-it.echa.europa.eu. Para obter instrucdes préticas para a
preparacdo de um dossié de registo, consulte o manual da ECHA Como preparar dossiés de
registo e PPORD, disponivel em: http://echa.europa.eu/manuals. Também é possivel aceder a
este manual através do sistema de ajuda incorporado na IUCLID.

Referéncia juridica: artigo 111.°

4.3 Apresentacao conjunta de dados

O principio «uma substancia, um registo>


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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Se os registantes concordarem que fabricam ou importam a mesma substancia, devem
regista-la conjuntamente na mesma apresentacao conjunta.

Todas as partes com obrigacdes de registo relacionadas com a mesma substancia tém de
cooperar no que diz respeito a sua estratégia de registo (debatendo e acordando essa
estratégia). Tal inclui o debate sobre os dados propriamente ditos (por exemplo, informacgdes
sobre as propriedades perigosas da substancia sob a forma de estudos e propostas de ensaios,
a sua classificacao e rotulagem, as possibilidades de utilizar o método comparativo por
interpolacdo ou o método de agrupamento, etc.) e a partilha dos respetivos custos, mas
também abrange a obrigacdo de apresentar conjuntamente as informacdes exigidas nos
termos do artigo 11.°, n.° 1, e artigo 19.°, n.° 1, do REACH.

A apresentacdo conjunta de dados tem por objetivo reduzir os custos para os registantes e
evitar a duplicacdo de ensaios através da cooperacdo na preparacado do dossié, apresentando
conjuntamente a ECHA um uUnico conjunto de informacdes sobre a substancia. Além disso, os
registantes que apresentem os dados conjuntamente podem beneficiar de uma taxa de registo
reduzida.

Composicao-limite

No contexto da apresentacdo conjunta de dados, a IUCLID refere-se a composicao-limite de
uma substancia para especificar a cobertura dos dados apresentados conjuntamente no dossié
de registo. As composicdes-limite sdo indicadas no dossié apresentado pelo registante
principal. Deste modo, cria-se uma associacao inequivoca entre as composi¢oes identificadas
para a substancia no dossié de registo e os dados correspondentes apresentados
conjuntamente.

Cada registante, incluindo também o registante principal, deve comunicar a composicao da
substancia que fabrica ou importa no seu proprio dossié de registo. Ao comunicarem as
composicdes-limite e ao assegurarem que as suas préprias composi¢cdes se encontram dentro
das composic¢Oes-limite, os registantes confirmam que os dados apresentados conjuntamente
abrangem a sua prépria substancia (a menos que um membro decida autoexcluir-se em
relacdo a uma parte dos seus dados).

O numero de composi¢des-limite fornecidas num dossié dependera da variabilidade das
composicoes registadas pelos diferentes membros da apresentacéo conjunta e dos perfis de
destino e de perigo dessas composi¢des. A composicdo-limite é particularmente importante
para as substancias UVCB e substancias multiconstituintes, em que os identificadores muitas
vezes ndo caracterizam a substancia com suficiente pormenor e existe uma variagao entre as
composicdes dos membros da apresentacédo conjunta.

Os registantes estao obrigados a apresentar conjuntamente as seguintes
informacoes:

— aclassificagdo e a rotulagem da substancia;
— resumos (circunstanciados) dos estudos e propostas de ensaios;

— uma indicagcdo de quais das informacdes apresentadas sobre a classificacdo e
rotulagem, os resumos dos estudos e os resumos circunstanciados dos estudos foram
avaliados por um avaliador com experiéncia adequada escolhido pelo registante (ver
seccdo 5.2.6 Revisdo por um avaliador).

Em determinadas condi¢bes (enumeradas no artigo 11.°, n.°© 3, e artigo 19.°, n.° 2), que
devem ser justificadas no dossié, é permitida a apresentacao separada dos dados acima
mencionados pelos membros de uma apresentacao conjunta (ver seccéo 4.3.3 Condicles de
autoexclusdo dos dados apresentados conjuntamente, que descreve as possibilidades de
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autoexcluséo).

Os registantes podem decidir apresentar separadamente ou em conjunto os
seguintes elementos:

— orientacdes para a utilizacdo segura da substancia;
— relatério de seguranca quimica (CSR), quando exigido?¢;

— uma indicacao de quais das informacgfes apresentadas para o relatério de seguranca
quimica foram avaliadas por um avaliador.

Os registantes tém de apresentar individualmente no seu proéprio dossié:
— a sua identidade;
— aidentidade da substancia;
— informacdes sobre o fabrico e as utiliza¢des;
— informacdes sobre a exposicao para substancias em quantidades de 1-10 toneladas;

— uma indicacao de quais das informacdes sobre o fabrico e a utilizacdo foram avaliadas
por um avaliador.

Para mais informacdes sobre quais as informacdes que devem ser obrigatoriamente
apresentadas em conjunto como parte do dossié principal e quais as que devem ser
apresentadas individualmente em cada dossié de membro, consulte o Quadro 1: Requisitos de
informacédo para os dados apresentados conjuntamente numa apresentacao conjuntadas
presentes orientagdes.

Independentemente de os registantes da mesma substancia apresentarem ou ndo algumas
informacfdes em conjunto ou separadamente através de uma autoexclusado, todos os
registantes da mesma substancia devem apresentar o seu dossié de registo no ambito da
mesma apresentacao conjunta.

Importa salientar que, caso tenho sido nomeado um representante Unico por um «fabricante
de pais terceiro» para proceder ao registo da substancia, o representante Unico tem a
obrigacdo de integrar uma apresentacéo conjunta com os outros fabricantes, importadores e
representantes Unicos para a mesma substancia. Os representantes Unicos tém de integrar
separadamente a apresentacdo conjunta para cada «fabricante de pais terceiro» que
representam e, posteriormente, apresentar um dossié de registo para cada um dos
«fabricantes de paises terceiros» que representam.

Tendo em conta os requisitos de informacdo reduzidos que sao aplicaveis as substancias
intermédias (utilizadas em condi¢Bes estritamente controladas), os registantes destas
substancias podem escolher, por motivos préaticos, entre fazer parte da apresentagdo conjunta
«completa» juntamente com os registantes com utilizagdes como substancias ndo intermédias
ou criar uma apresentacao conjunta paralela para registantes apenas com utilizagées como
substancias intermédias. Contudo, recomenda-se que esta possibilidade seja exercida apenas
quando a inclusdo de utilizagbes como substancias intermédias na apresentagdo conjunta

16 Se o registante principal apresentar um CSR que inclua uma avaliagdo da exposicdo em nome dos
membros, cada registante membro tem, ainda assim, de fornecer a parte A do CSR (ver seccdo 5.3
Relatério de Seguranca Quimica).
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«completa» ndo for possivel. Caso seja criada uma apresentacdo conjunta separada apenas
para a utilizacdo como substancia intermédia, recomenda-se que colijam todas as informacdes
disponiveis (em especial, as informaces necessarias para a classificacdo da substancia).

O Regulamento de Execucéo (UE) 2016/09, relativo a apresentacédo conjunta de dados e a
partilha de dados, estabelece regras para assegurar uma aplicacéo eficiente das obriga¢cdes de
partilha de dados e de apresenta¢cdo conjunta. Para mais informacdes, consulte o Guia de
orientacdo sobre a partilha de dados, disponivel em http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Referéncia juridica: artigo 11.°©

4.3.1 Mecanismos de apresentacao conjunta

Quando um potencial registante se prepara para registar uma substancia, comeca por
apresentar um pedido de informacdo a ECHA (consultar o Guia de orientacdo sobre a partilha
de dados em http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Se a resposta
ao pedido de informacao revelar que um (ou varios) registos ja foram apresentados para a
mesma substancia, o potencial registante podera ter de partilhar dados com os registantes
anteriores e tera de apresentar o seu dossié de registo como parte da apresentagdo conjunta
existente.

Quando a mesma substancia tiver sido previamente registada apenas por uma outra empresa
que nao tenha criado uma apresentacao conjunta no REACH-IT, o potencial registante tera de
contactar esse registante anterior. Em seguida, devem chegar a acordo sobre quem sera o
registante principal. Na maior parte dos casos, pode fazer mais sentido que o registante
anterior assuma a funcao de registante principal, uma vez que ja apresentou um dossié. No
entanto, o registante anterior e o potencial registante também poderédo acordar que o
potencial registante sera o registante principal e criard a apresentacdo conjunta. Neste caso, o
potencial registante devera criar a apresentacao conjunta e apresentar o dossié principal com
0s requisitos de informacao relativos aos dados que acordaram apresentar em conjunto. O
registante anterior tera subsequentemente de integrar a apresentacdo conjunta e apresentar
uma atualizagdo do seu dossié de registo.

A obrigacao de fazer parte da mesma apresentacédo conjunta também se aplica a notificacdes
anteriores ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE. Tendo em conta que esta obrigagdo néo existia
antes da entrada em vigor do REACH, e de modo a simplificar as notificagdes anteriores no
sistema de registo, estas notificacdes sdo consideradas como registos no ambito do REACH
que ndo fazem parte de uma apresentacéo conjunta. Por conseguinte, estes registos ndo estdo
associados a qualquer apresentacao conjunta. Se um potencial registante pretender registar a
mesma substéncia, tera de ser criada uma apresentacao conjunta no REACH-IT. Neste caso, 0
potencial registante tera também de contactar o registante anterior e ambos terdo de chegar a
acordo sobre quem sera o registante principal.

Quando um registante principal cessar o fabrico ou a importacdo da substancia apés a rececdo
de um projeto de decisdo sobre a avaliacdo, o registante principal ndo pode continuar a agir
como registante principal, uma vez que o seu registo ja ndo é valido (artigo 50.°, n.° 3).
Devera ser selecionado um novo registante principal e a fungéo transferida para este.

No outro caso de o registante principal cessar o fabrico ou a importacdo da substancia, em
conformidade com o artigo 50.°, n.° 2, o registante principal existente podera continuar a
exercer as suas obrigacfes, uma vez que o seu registo da substancia continua valido (embora
a tonelagem seja reposta a zero). Contudo, podera ser preferivel transferir a funcdo de
registante principal, de modo a facilitar a comunicacéo (atual e futura) com a ECHA e os outros
membros da apresentacdo conjunta, ao assegurar que 0 novo registante principal continua a
fabricar/importar a substancia.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Com a entrada em vigor do REACH, ou seja, desde 1 de junho de 2007, os registantes
ficaram sujeitos a obrigacdo de apresentacédo conjunta. Deste modo, todos os registantes
da mesma substancia passaram a ser obrigados a apresentar conjuntamente as
informacdes sobre a substancia. Com a entrada em vigor do Regulamento de Execuc¢ao
(UE) 2016/9 relativo a apresentacao conjunta de dados e a partilha de dados, a ECHA
passou a dispor de instrumentos praticos para assegurar que todas as apresentacdes de
informacdes relativas a mesma substancia fazem parte de uma apresentacao conjunta.

Quando os registantes da mesma substancia tiverem apresentado os seus dossiés em
paralelo antes da entrada em vigor do regulamento de execucao, ou seja, nao fazendo
parte de uma apresentacdo conjunta, esses registos nao estdo em conformidade com os
artigos 11.°© ou 19.°. Estes registantes terdo de concordar com a criacdo de uma
apresentacao conjunta e todos terdao de integrar essa apresentacdo conjunta. Uma vez
criada a apresentacao conjunta, os registantes que ndo facam parte dessa apresentacao
conjunta ndo poderédo atualizar o seu dossié enquanto ndo integrarem a apresentacao
conjunta.

Se o0 registante nao conseguir chegar a acordo sobre as condi¢cdes de acesso a uma
apresentacdo conjuntal’ apesar de terem sido envidados todos os esforcos, pode informar
a ECHA de que tenciona apresentar um dossié completo de autoexclusdo ao abrigo do
artigo 11.°, n.° 3, ou artigo 19.°, n.°© 2, do REACH. A ECHA faculta-lhe entdao um dispositivo
de autenticacado, ou seja, uma combinacao de carateres alfanumeéricos a utilizar no REACH-
IT, para integrar a apresentacao conjunta que apenas permite ao registante apresentar um
dossié completo de autoexclusao. Ao fazé-lo, a ECHA assegura que os registantes
continuam a fazer parte da apresentacdo conjunta, incluindo nos casos em que apresentam
uma autoexclusdo em conformidade com o artigo 11.°, n.° 3, alinea c), do REACH.

4.3.2 Apresentar dados conjuntamente

O artigo 11.°, n.° 1, define o registante principal como o registante que atua com o acordo dos
outros registantes que deram o seu assentimento e que apresenta primeiro os dados conjuntos
no dossié principal. Todavia, o REACH néao especifica as regras para a selecdo do registante
principal. O registante principal pode ser, por exemplo, o registante que possui a maior parte
das informacdes ja disponiveis sobre a substancia ou aquele que tem mais requisitos de
informacao a cumprir. No entanto, tal ndo é obrigatério e os registantes que apresentam dados
conjuntamente tém a possibilidade de nomear um registante principal com uma tonelagem
inferior.

N&o obstante, um registante principal que se registe numa gama de tonelagem inferior a
abrangida pelos dados apresentados conjuntamente deve apresentar um dossié completo para
a tonelagem mais elevada em nome dos outros registantes. O registante principal, bem como
qualguer outro registante, pagara a taxa correspondente apenas a sua propria gama de
tonelagem registada.

Na pratica, isto implica a existéncia de dois tipos de dossiés de registo no ambito de uma
apresentacao conjunta, a saber:

1. o «dossié principal», com as informacfes do registante principal e o conjunto de
dados exigido no REACH para a gama de tonelagem mais elevada abrangida pelos
dados apresentados conjuntamente, e

17 Se a discordancia também se referir ao acesso aos dados, consulte as condi¢Ges de inicio de um

procedimento de litigio relativo a partilha de dados no Guia de orientacdo sobre a partilha de dados,
disponivel em http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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2. o0 «dossié de membro», o dossié que cada um dos registantes da apresentacdo
conjunta tem de apresentar individualmente.

Os requisitos de informacéo relativos a cada tipo de dossié de registo sdo apresentados no

Quadro 1 infra.

Quadro 1: Requisitos de informacdo para os dados apresentados conjuntamente

numa apresentacdo conjunta

Requisitos de informacao

a) Dossié técnico

(i) identidade do fabricante ou
importador

(ii) identidade da substancia

(iii) fabrico e utilizacbes da
substancia e, se for caso disso,
categorias de utilizacédo e
exposicao

(iv) classificacdo e rotulagem>

(v) orientacdes para uma
utilizacdo segura

(vi) resumos dos estudos
relativos as informacdes obtidas
com a aplicagdo dos anexos VII
a XI*

(vii) resumos circunstanciados
dos estudos relativos as
informacdes obtidas com a
aplicacdo dos anexos VIl a XlI, se
0 anexo | assim o determinar*

(viii) indicacao relativa a revisao
por um avaliador das informacdes
apresentadas em iii), iv), vi), vii)
e b)

Dossié principal

Informacdes
apresentadas
conjuntamente

X

mediante acordo

Informacdes
apresentadas
individualmente

mediante acordo

Dossié de
membro

Informacdes
apresentadas

individualmente

mediante acordo
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(ixX) propostas de ensaios™ X

(x) informacdes sobre exposicao X X
a substancias em quantidades
entre 1 e 10 toneladas

(xi) pedido relativo as X X X
informacdes do artigo 119.°,
n.° 2, que nao devem ser
divulgadas na Internet

b) Relatério de seguranca mediante acordo | mediante acordo mediante acordo
guimica**

* Dependente de autoexclusédo (ver sec¢do 4.3.3 Condi¢cBes de autoexclusdo dos dados apresentados
conjuntamente)

** Se o0 registante principal apresentar um CSR que inclua uma avaliacdo da exposicdo em nome dos
membros, cada registante membro tem, ainda assim, de fornecer a parte A do CSR (ver sec¢ao 5.3
Relatério de Seguranga Quimica).

Assim que o registante principal tiver sido nomeado pelos outros registantes, o registante
principal criara uma apresentacdo conjunta no REACH-IT e apresentara o dossié principal. Os
outros registantes s6 poderdo apresentar os seus dossiés depois de o dossié principal com os
dados apresentados conjuntamente ter sido aprovado para processamento (ou seja, depois de
ter sido aprovado na fase de verificagdo das regras de negoécio, ver seccdo 11.1 Verificagdo
inicial). A pagina do REACH-IT relativa ao processo de apresentacao conjunta informara esses
outros registantes quando € que podem comecar a apresentar os seus dossiés.

Referéncias juridicas: artigo 11.°, artigo 19.°

4.3.3 Condi¢Oes de autoexclusdo dos dados apresentados conjuntamente

A obrigacédo de apresentacdo conjunta tem como objetivo geral a apresentacdo de um conjunto
de informacdes por substancia, de preferéncia, abrangendo também a sua utilizagdo como
substancia intermédia. No entanto, um registante pode apresentar parte dos dados do dossié
de registo separadamente (autoexcluir-se) nos casos em que se aplique, pelo menos, uma das
seguintes razdes (enumeradas no artigo 11.°, n.°© 3, ou em relacdo a substancias em
substancias intermédias, respetivamente, no artigo 19.°, n.° 2):

a) se o envio conjunto das informacgdes acarretar custos demasiado elevados; ou

b) se o0 envio conjunto das informacdes levar a revelacao de informacdes consideradas
comercialmente sensiveis e suscetiveis de provocar prejuizos comerciais apreciaveis a
esses fabricantes ou importadores; ou

c¢) se discordar do registante principal quanto a selecao das informacgfes apresentadas no
registo principal.

Note-se que um registante principal também se pode autoexcluir, caso se enquadre numa das
situacbes acima descritas.

Se o registante optar pela autoexclusdo, tem de apresentar, no seu dossié de registo da
IUCLID, uma explicacdo das razdes pelas quais 0s custos seriam desproporcionados, dos
motivos pelos quais a divulgacdo de informacfes poderia causar prejuizos comerciais
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significativos ou da natureza do desacordo, consoante o caso. Estas informacdes devem ser
fornecidas na sec¢do 14 da IUCLID, no parametro «Opt-out information for REACH
registration» (Informacgdes sobre autoexclusdo para efeitos do registo REACH), e séo
verificadas na etapa da verificacdo da integralidade técnica (ver seccdo 11.3.1 Verificacdo da
integralidade técnica (VIT)).

A autoexclusdo pode ser parcial e referir-se, por exemplo, apenas a um estudo especifico. O
registante pode também optar pela autoexclusdo no que respeita a todas as informacdes
especificadas no artigo 10.°, alinea a), subalineas iv), vi), vii) e ixX) do REACH. Em todo o caso,
ao optar pela autoexclusao, o registante tem sempre de cumprir os motivos enumerados no
artigo 11.°, n.° 3, ou, no caso das substancias registadas como substancias intermédias,
respetivamente, no artigo 19.°, n.°© 2. No que diz respeito as instru¢des técnicas para
apresentar as informac¢des separadamente e para fundamentar a explicacdo, consulte o
manual da ECHA Como preparar dossiés de registo e PPORD, disponivel em:
http://echa.europa.eu/manuals.

Em todos os cenarios, é obrigatério fazer parte da mesma apresentacdo conjunta. Mesmo
que o registante decida optar pela autoexclusdo no que respeita a uma parte ou a
totalidade dos dados apresentados conjuntamente, tem a obrigacdo de integrar a mesma
apresentacao conjunta. Nesses casos, 0 registante s6 podera apresentar o seu dossié
depois de o «dossié principal» ter sido aprovado para processamento.

O facto de um potencial registante pretender apresentar separadamente a totalidade ou
parte das informacdes a incluir na apresentacao conjunta ndo o dispensa, nem aos
registantes existentes, de envidar todos os esforcos para chegar a um acordo sobre o
acesso a apresentacao conjunta. Se o potencial registante pretender apresentar um dossié
completo de autoexclusao ao abrigo do artigo 11.°, n.© 3, ou artigo 19.°, n.°© 2, do REACH,
mas nao conseguir chegar a acordo com o registante anterior sobre as condi¢cdes de acesso
a apresentacdo conjunta, pode contactar a ECHA, que lhe facultara um dispositivo de
autenticacao, para integrar a apresentacdo conjunta, que apenas permite ao registante
apresentar um dossié completo de autoexclusao.

Os registantes que optarem pela autoexclusdo, no que respeita a uma parte ou a totalidade
das informacdes, poderao ainda ter de pagar a sua parte dos custos associados a
apresentacdo conjunta e, se for caso disso, outros custos administrativos associados.

4.3.3.1 Custos desproporcionados

O Regulamento REACH néo define o significado de custos desproporcionados. Por conseguinte,
0s registantes que recorram a este fundamento para a autoexclusdo devem fornecer
explica¢gbes suficientes nos seus dossiés de registo.

Esta situagcdo pode ocorrer, por exemplo, quando um potencial registante ja tem na sua posse
dados para cumprir um requisito de informacéo, mas, apds negociacdo com 0s outros
registantes, ndo conseguiu chegar a acordo sobre a partilha desses dados.

Sempre que optar pela autoexclusdo devido a custos desproporcionados, a explicacédo
fornecida no dossié de registo tem de incluir o custo da apresentacao conjunta dos dados
(obtidos junto do registante principal) e o custo da criagdo de um dossié de membro de
autoexclusdo, bem como uma justificacdo para a diferenca desproporcionada entre os dois
montantes e uma explicacdo das medidas tomadas para chegar a acordo sobre o custo da
apresentacado conjunta das informacdes pertinentes.
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4.3.3.2 Protecao da informacao comercial confidencial (ICC)

A protecdo da informac&o comercial confidencial € abordada no segundo critério de
autoexclusdo. Os registantes podem solicitar a autoexclusdo com base nos prejuizos
comerciais que resultariam da divulgacdo dessa informacao através da apresentacao conjunta
dos dados.

Os exemplos podem incluir informacdes que permitam a deducdo de pormenores relativos a
métodos de fabrico (tais como caracteristicas técnicas, incluindo niveis de impurezas, do
produto utilizado em ensaios) ou planos de comercializacdo (os dados dos ensaios indicam,
obviamente, a utilizacdo para uma aplicacao especifica e, possivelmente, inovadora).

Ao optar pela autoexclusdo devido a informacédo comercial confidencial, a explicacdo fornecida
no dossié de registo tem de incluir pormenores sobre as informagdes comercialmente
sensiveis, a via de divulgacdo e uma explicacdo sobre o prejuizo comercial substancial
suscetivel de ser causado.

4.3.3.3 Desacordo quanto a selecdo da informacé&o a incluir no dossié principal

E provavel que os desacordos quanto a selecdo da informacéo se insiram numa das categorias
seguintes (séo possiveis outras razdes):

e Um registante pode considerar que os dados apresentados conjuntamente ndo sao
adequados para a composicao especifica da sua substancia. Nesse caso, deve fornecer
uma explicacdo qualitativa da sua opinido.

e Um registante pode considerar que os dados propostos para apresentacao conjunta nao
tém um padréo de qualidade satisfatério. A opinido do registante também pode ser
influenciada pela sua perspetiva de proprietario dos dados relevantes e/ou pelos
diferentes fins para os quais a substancia é utilizada.

e De igual modo, um registante pode discordar do niumero de estudos apresentados para
0 mesmo parametro de dados, em especial se ndo existir uma justificacdo cientifica
adequada ou se esses estudos forem redundantes para satisfazer o parametro.

Ao optar pela autoexclusdo devido a discordancia quanto a selecao das informacdes, a
explicacdo fornecida no dossié de registo tem de incluir as medidas tomadas pelo registante
para incluir os seus dados adicionais no dossié principal e uma justificacdo para ndo ter sido
possivel incluir os dados adicionais no dossié principal.

Se se autoexcluir das informac¢des de classificacdo e rotulagem apresentadas conjuntamente, o
registante deve também fornecer uma referéncia para os dados subjacentes a respetiva
classificacao.

Consequéncias da autoexclusdo

Uma consequéncia imediata da autoexclusdo é o trabalho administrativo adicional incorrido
para justificar a autoexclusao.

Além disso, as taxas de registo, fixadas pelo Regulamento (CE) n.°© 340/2008 da Comissao,
de 16 de abril de 2008, na sua versdo alterada'®, consideram se o registo foi apresentado
por referéncia as informacdes apresentadas conjuntamente ou como uma autoexclusdo. Um

18 A verséo consolidada mais recente do regulamento relativo as taxas esta disponivel em
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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registante que apresente o seu dossié com uma autoexclusdo ndo beneficia de uma taxa de
registo reduzida.

Além disso, a ECHA pode dar prioridade a verificacdo da conformidade dos registos de
autoexclusdo, em conformidade com o artigo 41.°, n.°© 5, alinea a), do REACH.

Referéncias juridicas: artigo 11.°, n.© 3, e artigo 19.°, n.°© 2

4.4 Confidencialidade e acesso publico eletréonico as informacdes de
registo

O Regulamento REACH estabelece regras especificas relativas a confidencialidade e ao acesso
publico eletrénico a determinados tipos de informagfes na posse da ECHA. As informacgdes
apresentadas ao abrigo do Regulamento REACH devem ser divulgadas mediante pedido
(artigo 118.°) ou disponibilizadas ao publico, gratuitamente, no sitio Web da ECHA

(artigo 119.°).

Em conformidade com estes artigos, as informacdes apresentadas no dossié de registo sao
publicadas do seguinte modo:

e As informacbes enumeradas no artigo 119.°, n.° 1, seréo disponibilizadas ao publico,
gratuitamente, no sitio Web da ECHA:

0 Sem prejuizo das alineas f) e g) do n.° 2, o nome na nomenclatura IUPAC para
as substancias que preencham os critérios para qualquer uma das classes de
perigo previstas no artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento CRE?®;

0 Quando aplicavel, o nome da substancia, tal como se encontra indicado no
EINEC;

0 a classificacédo e a rotulagem da substancia;

0 Os dados fisico-quimicos relativos a substéncia, as vias metabdlicas e ao destino
ambiental;

0 Os resultados de cada estudo toxicolégico e ecotoxicolégico;

o O nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL) ou a concentracao
previsivelmente sem efeitos (PNEC) estabelecidos em conformidade com o
Anexo |;

0 As orienta¢cdes para a utilizagcdo segura em conformidade com os pontos 4 e 5 do
Anexo VI;

0 Se forem solicitados de acordo com o0 Anexo IX ou com o Anexo X, os métodos
de analise que permitem detetar uma substancia perigosa apds a sua libertacao
no ambiente e determinar a exposi¢cdo humana direta a essa mesma substancia.

e As informacdes enumeradas no artigo 119.°, n.° 2, seréo disponibilizadas ao publico, a
menos que o registante as solicite como confidenciais e apresente uma justificacdo,
aceite como valida pela ECHA, sobre as razdes pelas quais a divulgacao dessas
informacdes é potencialmente prejudicial para os seus interesses comerciais ou para 0s

19 Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 e 2.7, 2.8 dos tipos A e B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 das categorias 1 e 2,
2.14 das categorias 1 e 2, 2.15 dos tipos A a F; classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para a
funcado sexual e a fertilidade ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos que ndo sejam efeitos narcéticos),
3.9 e 3.10; classe de perigo 4.1; classe de perigo 5.1.
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de qualquer outra parte interessada [artigo 10.°, alinea a), subalinea xi)]. As
informacgfes em questéo séo as seguintes:

a) Se for essencial para a classificacdo e a rotulagem, o grau de pureza da
substancia e a identidade das impurezas e/ou dos aditivos que se saiba serem
perigosos;

b) A gama de tonelagem total (ou seja, 1-10 toneladas, 10-100 toneladas, 100-
1 000 toneladas ou acima de 1 000 toneladas) em que a substancia foi
registada;

¢) Resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos respeitantes as
informacdes sobre os dados fisico-quimicos da substancia, as vias e o destino
no ambiente, bem como sobre estudos toxicolégicos e ecotoxicolégicos, exceto
se esses dados foram gerados por estudos em animais vertebrados;

d) Determinadas informac¢des constantes da ficha de dados de seguranca,
conforme definido no artigo 119.°©, n.© 2;

e) O0O(s) nome(s) comercial(ais) da substancia;

f) O nome na nomenclatura IUPAC pode ser declarado confidencial para uma
substancia que preencha os critérios de qualquer das classes de perigo
estabelecidas no artigo 58.°, n.© 1, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008, mas
apenas por um periodo de seis anos e se a substancia ndo for uma das
substancias definidas no artigo 3.2, n.°© 20, do REACH, por exemplo,
substancias enumeradas no Inventario Europeu das Substancias Quimicas
Existentes no Mercado («EINECS»);?°

g) O nome na nomenclatura ITUPAC também pode ser declarado confidencial para
uma substancia que preencha os critérios de qualquer das classes de perigo
estabelecidas no artigo 58.°, n.© 1, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008, se a
substancia sé6 for utilizada como uma ou mais das seguintes situacdes?::

(i) como substancia intermédia;
(ii) para efeitos de investigacao e desenvolvimento cientificos;
(iii) em atividades de investigacado e desenvolvimento orientados para

produtos e processos.

e Além disso, o artigo 118.°, n.°© 2, enumera as informagdes cuja divulgacao se considera
normalmente lesiva dos interesses comerciais da pessoa em causa, pelo que nao serao
postas a disposi¢cao do publico, a menos que seja necessaria uma agao urgente para
proteger a saude humana, a seguranca ou o ambiente:

0 Pormenores acerca da composicdo completa de uma mistura;

0 Sem prejuizo do disposto no artigo 7.2, n.°© 6, e no artigo 64.°, n.° 2, a
utilizacdo, funcdo ou aplicacdo detalhada de uma substancia ou mistura,
incluindo informacdes precisas sobre a utilizacdo enquanto substancia
intermédia;

0 Tonelagem exata da substancia ou mistura fabricada ou colocada no mercado;

20 por este motivo, ao solicitar a confidencialidade do nome IUPAC de uma substancia que ndo seja de
integracao progressiva, o registante deve definir o campo «Estado da integragdo progressiva» no cabecalho
do dossié da IUCLID como «integragéo ndo progressiva» para que o pedido seja considerado para avaliagdo.
21 Nestes casos, o estado de «integracgdo progressiva» néo precisa de ser indicado no dossié da IUCLID.
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0 Ligacdes entre um fabricante ou importador e os seus distribuidores ou
utilizadores a jusante.

As instrucgdes praticas para solicitar confidencialidade num registo estao disponiveis no manual
da ECHA Divulgacéao e confidencialidade ao abrigo do Regulamento REACH, disponivel em:
http://echa.europa.eu/manuals. O manual também esta disponivel através do sistema de
ajuda incorporado na IUCLID.

Referéncias juridicas: artigo 118.°, artigo 119.°

4.5 Acesso a documentos

O acesso aos documentos na posse da ECHA pode ser concedido com base numa avaliacdo
casuistica, conforme previsto no Regulamento (CE) n.°© 1049/2001 relativo ao acesso do
publico aos documentos («Regulamento ATD»). O Regulamento ATD prevé excecfes ao abrigo
das quais a divulgacdo dos documentos solicitados, independentemente do seu suporte, pode
ser recusada total ou parcialmente, por exemplo, porque a sua divulgacdo prejudicaria a
protecao dos interesses comerciais de uma pessoa singular ou coletiva, e na auséncia de um
interesse publico superior na divulgacdo. Quando ndo é claro se um documento pode ou néo
ser divulgado, o Regulamento ATD exige que a ECHA consulte o autor do documento a fim de
avaliar se deve ou nédo ser divulgado; por exemplo, os dossiés de registo e os relatérios de
segurancga quimica sdo considerados documentos.


http://echa.europa.eu/manuals

68

Orientacdes sobre o registo
Verséo 4.0 — agosto de 2021

5. Preparacao do dossié de registo

Objetivo:

O presente capitulo visa descrever a preparacdo de um dossié de registo.

Apresenta um resumo das informagdes que o registante deve apresentar como
parte do seu dossié de registo e explica como estas informacdes devem ser
comunicadas. No entanto, nao fornece instrucdes praticas especificas sobre a
forma de apresentar corretamente um dossié de registo a ECHA. Para tal,

consulte o manual da ECHA Como preparar dossiés de registo e PPORD em:
http://echa.europa.eu/manuals. O manual também esté disponivel através do

sistema de ajuda incorporado na IUCLID.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

PREPARACAO DO DOSSIE DE REGIST}—

A
_ PREPARAQAO DO
INTRODUGAO DOSSIE TECNICO
Seccédo 5.1
Secgao 5.2

Informa(;oes gerais
Seccédo 52.1

v

Classificacéo e rotulagem
Seccdo 52.2

v

Fabrico, utilizagdo e
exposicao
Seccéo 5.2.3

v

Requisitos de informacéo
Seccdo 5.2.4

v

Orientagfes para uma
utilizagcdo segura
Seccéo 52.5

v

Revis&o por um assessor
Secgdo 5.2.6

v

Informagdes confidenciais
Secgdo 52.7

/\/\/\/\/\/\/\
NUANVANVANANWANAN,

RELATORIO DE

SEGURANCA QUIMICA
Secgao 5.3

Etapas da
Avaliacdo da Seguranga Quimi
Secgao 5.31

>

Ferramenta Chesar
Secgéo 5.3.2

)
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5.1 Introducao

O artigo 10.°, alinea a), em combinacdo com os anexos VI a X do REACH, define as
informag6es a documentar no dossié técnico. O anexo Xl estabelece as regras para adaptar as
informacdes exigidas nos anexos VIl a X. Todos 0os anexos devem ser tidos em conta em
combinacéo.

De modo idéntico, o artigo 10.°, alinea b), o artigo 14.© e o anexo | estabelecem os requisitos
gerais para a avaliacdo da seguranca quimica e o relatério de seguranca quimica aplicaveis as
substancias sujeitas a registo em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano.

Todas as informacdes do dossié de registo devem ser comunicadas no formato IUCLID. A
relacdo entre as informacdes a apresentar para efeitos de registo (ao abrigo do REACH) e as
seccBes da IUCLID onde essas informacgdes devem ser indicadas sdo apresentadas no Quadro
2 abaixo.

Quadro 2: Relacado entre os requisitos de informacao do artigo 10.° e as seccbes
correspondentes num ficheiro da IUCLID

Requisitos de informacao Artigo 10.°© IUCLID
a) Dossié técnico artigo 10.°,
alinea a)
(i) identidade do fabricante ou importador anexo VI, ponto 1 Entidade juridica e seccéo
1
(ii) identidade da substancia anexo VI, ponto 2 Seccao 1
(iii) fabrico e utilizacdes da substancia e, se | anexo VI, ponto 3 Seccéo 3
for caso disso, categorias de utilizacdo e
exposicao
(iv) classificacédo e rotulagem anexo VI, ponto 4 Seccao 2
(v) orientacdes para uma utilizacdo segura | anexo VI, ponto 5 Seccao 11
(vi) resumos dos estudos relativos as anexos VIl a XI Seccbes 4, 5,6 e 7
informacdes obtidas com a aplicacéo dos
anexos VIl a Xl
(vii) resumos circunstanciados de estudos anexo I, anexos VIl | Seccbes 4, 5,6 e 7
respeitantes as informacgdes obtidas com a a Xl
aplicacdo dos anexos VIl a Xl, se o anexo |
assim o determinar
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(viii) indicagéo relativa a revisdo por um Cabecalho do dossié??
avaliador das informac¢bes apresentadas em
iii), iv), vi), vii) e b)

(ix) propostas de ensaios anexos IX e X Secgdes 4, 5, 6, 7
(x) informacdes sobre exposicdo a anexo VI, ponto 6 Seccgéo 3
substancias em quantidades entre 1 e 10

toneladas

(xi) pedido relativo as informacdes do Todas as subseccbes
artigo 119.2, n.°© 2, que ndo devem ser pertinentes

divulgadas na Internet

b) Relatério de seguranca quimica artigo 10.°, Anexo na secg¢éo 13
(CSR) alinea b)

artigo 14.°, anexo 1

A criacdo do dossié de registo consiste nas seguintes tarefas:

o Preparacdo do dossié técnico
« Realizacdo da avaliacdo da seguranca quimica (se for caso disso), e

« Registo dos resultados da avaliacdo da seguranca quimica (quando efetuada) no
relatério de seguranca quimica

Estas tarefas s8o descritas em pormenor nos pontos que se seguem.

O dossié de registo deve ser apresentado a ECHA através do REACH-IT, conforme ilustrado na
Figura 4.

22 O cabecgalho do dossié é composto por informagdes que serdo utilizadas para fins administrativos e é
preenchido pelo registante durante a preparacdo do dossié a partir do conjunto de dados relativos a
substancia.
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| Dossier header |
[ |dentity of re gistrant |
[a]
- Technical CLID
- _ dossier dossier
o Substance information . ECHA
2 — |t o
- | Submission via
| REACHAT
| CSR (stand alone document
| attached to the IUCLID file }
|
= | |
< I
"’ |
- | Exposure scenarios
T —— | CHESAR | _ .| (tobeannexedtothe
L] safety data sheet)

Figura 4: Estrutura e formato do dossié de registo

CHESAR Chesar

IUCLID IUCLID

Technical dossier Dossié técnico

Dossier header Cabecalho do dossié

Identity of registrant Identidade do registante
Substance information Informacfes sobre a substancia

CSR (stand alone documents attached to CSR (documentos autbnomos anexados

the IUCLID file) ao ficheiro da IUCLID)

CHESAR Chesar

IUCLID dossier Dossié da IUCLID

Submission via REACH-IT Apresentacao através do REACH-IT
ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Cenarios de exposicdo (a anexar a ficha
safety data sheet) de dados de seguranca)

5.2 Preparacéo do dossié técnico

Todas as informacdes pertinentes e disponiveis sobre a substancia, desde a sua identificacdo e
propriedades intrinsecas a classificacdo e avaliacdo dos seus perigos, exposicao e riscos,
devem ser incluidas no dossié técnico. Os requisitos de informacdo dependem da gama de
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tonelagem prevista para fabrico ou importacdo no prazo de um ano civil (ver seccéo 2.2.6
Célculo do volume a registar).

O dossié técnico deve incluir igualmente os dados administrativos necessarios para a
identificacdo do registo e o seu posterior tratamento pela ECHA (identidade do registante,
gama de tonelagem, etc.).

As seccOes seguintes das presentes orientagfes descrevem o conteddo e o nivel de pormenor
que sdo necessarios no dossié de registo.

Antes da preparacdo do dossié de registo, os registantes devem consultar o manual da ECHA
«Como preparar dossiés de registo e PPORD», disponivel em: http://echa.europa.eu/manuals.
O manual também esta disponivel através do sistema de ajuda incorporado na IUCLID.

5.2.1 Informacgdes gerais relativas ao registante e a substancia registada

O dossié de registo deve incluir informacdes gerais relativas a identificacdo do registante e da
substancia. Essas informacgdes incluem:

« aidentidade do registante (conforme especificado no ponto 1 do anexo VI do
REACH), ou seja, o nome, endereco, niumero de telefone e endereco de correio
eletrénico do registante, os dados da pessoa de contacto e, se for o caso, informacdes
relativas a localizacdo das instalagfes de producéo e de utilizacdo propria do registante;

« a funcao do registante (fabricante, importador ou representante Unico). Se o
registante for um representante Unico que atue em nome de um «fabricante de pais
terceiro», deve anexar um documento do «fabricante de pais terceiro» a nomea-lo
representante Unico;

« informacdes exigidas para efeitos de rastreabilidade, como o numero do pedido
de informacéo que antecedeu o registo;

« a identificacao da substancia (conforme especificado no ponto 2 do anexo VI do
REACH, nomeadamente o nome da substancia, os seus identificadores quimicos
(numero CE, nome e numero CAS, etc.), a formula molecular e estrutural e a sua
composicado (grau de pureza, constituintes, dados analiticos, etc.).

O principio «uma substancia, um registo» exige que varios registantes da mesma
substancia facam o registo conjunto no ambito da mesma apresentacdo conjunta. Os
dados apresentados conjuntamente devem ser representativos de todas as composi¢cdes
da substancia abrangida pelo dossié de registo conjunto. A chamada composi¢céo-limite
da substancia prevista no dossié principal descreve o ambito das composicdes
abrangidas pelos dados apresentados conjuntamente. Podem ser comunicadas varias
composicdes-limite se conjuntos diferentes de informacdes sobre os perigos forem
representativos de diferentes composi¢cdes da mesma substancia.

Cabe a cada registante identificar a sua substancia. Estéo disponiveis informagfes sobre
os principios de identificacdo de uma substéncia no Guia de orientacdo para a
identificacdo e designacdo de substancias no ambito dos regulamentos REACH e CRE
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

No caso da importacdo de uma mistura, pode ser dificil obter informacdes sobre a
composicao da mistura junto de um fornecedor de pais terceiro. Todavia, também ao
abrigo da restante legislacdo em vigor na UE (por exemplo, para a classificacdo e
rotulagem de misturas), os importadores precisam de saber quais as substancias
presentes nas misturas importadas para se certificarem de que cumprem as obrigacfes
aplicaveis as substancias. Cabe a estes registantes garantir uma comunicacao suficiente
na sua cadeia de abastecimento, por forma a assegurar a sua conformidade com as
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obrigacbes do REACH. Caso a divulgacdo da composicdo da mistura possa ter
consequéncias, o «fabricante de pais terceiro» da substancia pode nomear um
representante Unico, conforme explicado na secgéo 2.1.2.5 Representante Gnico de um
«fabricante de pais terceiro».

5.2.2 Classificacdo e rotulagem

Os dossiés de registo tém de incluir informacfes sobre a classificacdo e rotulagem da
substancia de acordo com os critérios estabelecidos no Regulamento (CE) n.© 1272/2008. O
registante tem de determinar a classificacdo e rotulagem da sua substancia no que diz respeito
aos perigos fisicos, para a salude e ambientais. Esta disponivel um Guia de Orientagdo sobre a
aplicacédo dos critérios do Regulamento CRE em https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-clp.

Numa apresentacao conjunta, o dossié principal podera indicar varias classificacdes, se varias
composicdes da substancia registada (com diferente percentagem de constituintes, impurezas
e/ou com diferencas na sua forma) tiverem perfis de perigo diferentes. Neste caso, 0s registos
de classificacdo na IUCLID tém de estar associados as composicdes relevantes. Se um
registante membro discordar e pretender propor outra classificagdo, tera de optar pela
autoexclusdo no que respeita a este requisito de informacao no seu proprio dossié (ver secgao
4.3.3 Condicdes de autoexclusao dos dados apresentados conjuntamente).

A fundamentacgao subjacente a decisao relativa a uma classificagdo (bem como a
fundamentagéo para a nao classificagdo, se for caso disso) deve ser claramente documentada.
As razdes para a néo classificacdo podem ser:

— a falta de dados,
— dados inconcludentes, ou

— dados concludentes, mas insuficientes para a classificacao.

A classificacado e a rotulagem propostas nos dossiés de registo sdo comunicadas no inventario
de classificacao e rotulagem (Inventario de CR) criado e mantido pela ECHA, disponivel em
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.O inventario de
classificacdo e rotulagem contém a classificacdo de todas as substéncias sujeitas a registo,
bem como de todas as substancias abrangidas pelo &mbito do Regulamento CRE que
satisfacam os critérios de classificagcdo como substancias perigosas e que sejam colocadas no
mercado.

Recomenda-se que, antes de classificarem a sua substancia, os registantes consultem o
anexo VI do Regulamento CRE (que contém todas as classificacdes e rotulagens harmonizadas
de substancias perigosas), bem como o Inventario de CR, para verificarem se a substancia ja
foi classificada. Se a substancia estiver incluida no anexo VI do Regulamento CRE (e, por
conseguinte, ja estiver harmonizada ao nivel da UE para classes de perigo especificas), o
registante deve seguir esta classificacdo harmonizada. Se houver razées para classificar a
substancia para outros perigos que ndo os abrangidos no anexo VI, o registante deve
comunicar esses perigos juntamente com os parametros harmonizados no seu dossié de
registo. Se substancia ja constar do Inventario de CR, mas ndo do anexo VI do Regulamento
CRE, os registantes devem envidar todos os esfor¢cos para chegar a acordo sobre a sua
classificacdo com outros registantes, potenciais registantes que tenham solicitado informac&es
e outros notificantes da classificacdo e rotulagem da mesma substancia.

Para mais informacdes sobre a classificacdo e rotulagem harmonizadas, consulte as perguntas
e respostas sobre o anexo VI do CRE em http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/9a/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Podera também ser Gtil consultar a secgédo
Classificacdo e rotulagem harmonizadas, no sitio Web da ECHA, em:
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http://echa.europa.eu/requlations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Se a substancia estiver abrangida pelo &mbito de aplicacdo do Regulamento CRE, né&o tiver
sido registada ao abrigo do REACH (por exemplo, se a substancia for fabricada/importada em
quantidades inferiores a 1 tonelada/ano), preencher os critérios de classificacdo como perigosa
e for colocada no mercado isoladamente ou contida numa mistura perigosa acima dos limites
de concentracdo especificados, o fabricante/importador deve comunicar a ECHA as
informacdes relacionadas com a sua classificacao e rotulagem. Tal deve ser feito no prazo de
um més apo6s a colocagao da substancia no mercado (artigo 40.°, n.°© 3, do Regulamento CRE).

Para obter instrucdes técnicas relativas as notificacdes de classificacdo e rotulagem, consulte o
manual da ECHA Como preparar uma notificacdo de classificacdo e rotulagem, disponivel em:
http://echa.europa.eu/manuals. Recomenda-se também a consulta da sec¢ao Notificacdo ao
Inventario de Classificacdo e Rotulagem, disponivel em:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

O Guia de Orientagdes introdutdrias sobre o Regulamento CRE e o Guia de Orientagao sobre a
aplicacédo dos critérios do Regulamento CRE contém mais informacdes, disponiveis em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

5.2.3 Fabrico, utilizacdo e exposicao

5.2.3.1 Informacfes sobre o fabrico e as utilizacfes da substancia (anexo VI, ponto 3,
do REACH)

As informacdes sobre o fabrico e as utilizac6es da substancia devem ser fornecidas como parte
de um dossié de registo. As informacdes tém um papel importante em varios processos
diferentes do REACH, nomeadamente a elaboracédo de relatérios de seguranca quimica
(quando necessario), a divulgacdo de informagdes (nédo confidenciais) sobre onde as
substancias sao utilizadas e informacdes sobre a atribuicdo/reducao de prioridade das
substancias com vista a novos processos regulamentares.

As substancias que ndo sao utilizadas de forma dispersiva generalizada (por exemplo, nao
ocorrem utilizacBes pelos consumidores da substancia estreme, em misturas ou em artigos,
nem utilizacdes generalizadas pelos trabalhadores profissionais nem utilizacdes industriais com
potencial de exposicdo) podem ter a sua prioridade reduzida nas medidas regulamentares do
REACH/CRE. Por forma a refletir a auséncia dos tipos de utiliza¢gbes acima referidos, a
descricdo da utilizacao deve:

) néo incluir entradas nas secc¢des 3.5.4 a 3.5.6 da IUCLID (uma vez que nao
ocorrem utilizacdes por profissionais, pelos consumidores ou de vida util),

o indicar que as utiliza¢cdes nas instala¢gfes industriais sdo limitadas apenas a um
numero reduzido de instalagbes (por exemplo < 5),

o declarar que as utilizaces em instalacdes industriais tém lugar em condicdes
(rigorosamente confinadas) de producdo em processo fechado, que conduzem a
exposi¢cao pouco significativa para os seres humanos e libertacdo pouco
significativa para o ambiente nas varias vias de exposicdo. Estas condi¢cdes devem
ser descritas na avaliacdo da exposicdo (para substancias > 10 toneladas por ano)
ou nas informacdes sobre a exposi¢cdo nos termos do anexo VI, ponto 6
(substancias < 10 toneladas por ano).

Os registantes podem ter conhecimento de que uma ou varias utilizacfes das suas substancias
devem ser consideradas como dispersivas generalizadas (e, assim, elegiveis como substancias
que suscitam preocupacao prioritaria para as autoridades). Contudo, no contexto do padrao de
utilizacdo geral da substancia, o volume dessas utilizag6es podera ser pouco significativo, o
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que seria uma informac¢ao fundamental para as autoridades na definicdo de prioridades. Por
conseguinte, os registantes sao aconselhados a fornecer informacgdes especificas sobre a
tonelagem utilizada nessas utilizacdes.

Cada registante tem sempre a obrigacdo de comunicar as suas proprias utilizacdes. Nao pode
remeter para o dossié apresentado conjuntamente pelo registante principal, mesmo que o
relatério de seguranca quimica (CSR) tenha sido apresentado conjuntamente. Se o CSR for
fornecido conjuntamente pelo registante principal, o registante principal deve comunicar, para
além das suas proéprias utilizacdes, todas as utilizacdes abrangidas pelo CSR conjunto. Os
mapas de utilizacdes desenvolvidos no ambito do roteiro CSR/ES podem ser Uteis para ajudar
a fornecer informagdes sobre a utilizagdo (https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps).
Os mapas de utiliza¢gdes incluem a descricdo da utilizacdo e das suas atividades contribuintes,
bem como as referéncias aos dados de entrada correspondentes para a avaliacdo da exposicao
para os trabalhadores, para os consumidores ou para o ambiente.

Para obter informacdes mais detalhadas sobre a descricdo da utilizacdo, nomeadamente
recomendacdes sobre como estabelecer e selecionar as fontes e comunicar as informacoes,
consulte o Guia de orientac&o sobre requisitos de informacédo e avaliacdo da seguranca
quimica, Capitulo R.12: descrigcédo de utiliza¢gdes, disponivel em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.3.2 Informacéao sobre a exposicédo para substancias > 10 toneladas

Se, nos termos do artigo 14.°, n.© 4, o registante tem a obrigacédo de realizar uma avaliacéo
da exposicao, conforme definido no anexo I, ponto 5, do REACH, todas as suas utilizacdes
identificadas devem ser avaliadas (ver seccao 5.379 Relatério de Seguranca Quimica). Esta
informacgéo pode ser comunicada num relatério de seguranca quimica conjunto ou individual. A
avaliacdo da exposicao inclui uma descricdo das condicbes de utilizacdo e uma estimativa da
exposicao que resulta dessas condi¢cdes. O resultado dessa avaliacdo da exposicao é
comparado com as caracteristicas de perigo da substancia, de modo a demonstrar o controlo
do risco (caracterizacado do risco, de acordo com o anexo |, ponto 6, do REACH).

Os registantes que pretendam demonstrar que uma substancia tem uma prioridade baixa para
0s processos regulamentares do REACH/CRE podem descrever, na sua avaliacdo da exposicao,
a condicdo que garante a auséncia/insignificAncia da exposi¢éo para os seres humanos e da
libertacdo para o ambiente em varias vias de exposicao, por exemplo, de que modo a
substancia é utilizada em condicdes (rigorosamente confinadas) de producdo em processo
fechado. Estas informacdes podem também ser relevantes para justificar a ndo necessidade de
determinado ensaio ou informacado (dispensa com base no nivel de exposicao). Os anexos VIII
a X do REACH estabelecem, na coluna 2, regras especificas para a adaptacao das informacdes-
padrdo exigidas e o anexo Xl estabelece regras gerais para a adaptacdo desses requisitos (ver
também a seccéo 4.1.1 Cumprimento dos requisitos de informacéao).

5.2.3.3 Informacdo sobre a exposicdo para substancias < 10 toneladas (anexo VI,
ponto 6)

No caso das substancias fabricadas ou importadas em quantidades entre 1 e 10 toneladas por
ano, o registante tem a obrigacao de fornecer informacdes sobre a exposicdo, conforme
especificado no anexo VI, ponto 6, do REACH.

As informacgdes relativas ao ponto 6.1.1 (utilizacdo industrial) e 6.1.2, alinea b) (utilizacao
resultante na inclusdo numa matriz) devem ser fornecidas aquando da descricdo da utilizagéo,
de acordo com o Guia de orientagcdo sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da seguranca
quimica, Capitulo R.12: descricao de utilizacbes (seccdo da IUCLID correspondente, 3.5 Life
cycle description [Descricdo do ciclo de vida util]).

A quantidade esperada de informacdes sobre a exposicdo varia em funcdo do tipo de utilizacédo
que o registante pretende demonstrar. Os registantes que declarem que o artigo 12.°, n.° 1,
alinea b), néo se aplica a substancia devido a auséncia de utilizacdes difusas ou dispersivas
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(declaracdo que deve ser feita na seccdo 14 da IUCLID) devem fornecer as informacdes
seguintes no dossié técnico:

e auséncia de utilizacBes pelos consumidores, de utilizacbes generalizadas pelos
trabalhadores profissionais e de utilizacdes de vida util. Os registantes indicam esta
auséncia ao néo incluir as utilizagbes acima mencionadas no seu dossié técnico (secc¢des
3.5.4 a 3.5.6 da IUCLID em branco) e ao desaconselhar essas utiliza¢cbes na sua ficha de
dados de seguranca (se for exigida uma ficha de dados de seguranca) e na seccdo 3.6 da
IUCLID;

e descricdo da condicdo que garante a auséncia/insignificancia de exposicdo para os seres
humanos e de libertacdo para o ambiente nas varias vias de exposicdo, por exemplo, a
forma como a substancia é utilizada em condi¢fes (rigorosamente confinadas) de producéo
em processo fechado.

A mesma informacao sera igualmente relevante se os registantes pretenderem demonstrar
que a substancia tem uma prioridade baixa para os processos regulamentares do REACH/CRE.

5.2.4 Requisitos de informacao sobre propriedades intrinsecas (anexos VI
a Xx)

Todas as informacgdes disponiveis pertinentes sobre as propriedades fisico-quimicas,
toxicolégicas e ecotoxicoldgicas da substancia, conforme especificadas nos anexos VIl a X (e
as respetivas adaptacdes nos termos do anexo XI) devem ser fornecidas no dossié técnico
(consultar mais detalhes na seccdo 4.1 Requisitos de informacéo).

Consideracdes especiais para os dossiés de 1-10 toneladas (anexo VII)

Determinadas substancias beneficiam de requisitos de informacédo reduzidos quando séao
registadas na gama de tonelagem mais baixa, conforme esclarecido no artigo 2.°© do
Regulamento de Execucédo (UE) 2019/1692 da Comiss&do?3. Sdo as substancias definidas no
artigo 3.°, n.°© 20, do REACH como substancias de integracdo progressiva, ou seja, as
substancias enumeradas no Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no
Mercado («EINECS»)?4, os chamados «ex-polimeros» (NLP)?° e as substancias que foram
fabricadas pelo menos uma vez em qualquer dos atuais Estados-Membros da UE, sem terem

23 Regulamento de Execucdo (UE) 2019/1692 da Comissédo, de 9 de outubro de 2019, relativo a aplicacdo
de determinadas disposicdes em matéria de registo e partilha de dados do Regulamento (CE)
n.°© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho apés o termo do prazo final de registo de substancias
de integracéo progressiva

24 A lista do EINECS contém, em principio, todas as substancias existentes no mercado comunitario em 18
de setembro de 1981. A lista completa e exaustiva faz parte do Inventéario CE, acessivel no sitio Web da
ECHA: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. A lista foi «congelada», néo
podendo ser acrescentadas nem suprimidas mais substancias.

25 Trata-se de substancias que foram colocadas no mercado em qualquer dos atuais Estados-Membros da
UE antes de 1 de junho de 2007 pelo fabricante ou importador e que foram consideradas como tendo sido
notificadas em conformidade com o artigo 8.2, n.° 1, primeiro travessdo, da Diretiva 67/548/CEE, na
versdo resultante da alteragado introduzida pela Diretiva 79/831/CEE (e, por conseguinte, ndo tinham de
ser notificadas ao abrigo dessa diretiva), mas que nao correspondem a definicdo de polimero do REACH.
Também neste caso, o fabricante ou importador deve ter provas documentais de que colocou a substancia
no mercado e de que esta foi considerada um ex-polimero, bem como de que a substancia foi colocada no
mercado por um fabricante ou importador entre 18 de setembro de 1981 e 31 de outubro de 1993,
inclusive. Podem ser utilizados como provas documentais as notas de encomenda, as listas de existéncias,
os roétulos, as fichas de dados de seguranca ou quaisquer documentos que remontem, sem margem para
davidas, a uma data entre 18 de setembro de 1981 e 31 de outubro de 1993, inclusive. Esta disponivel
uma lista ndo exaustiva de ex-polimeros, que serve apenas para fins informativos, em
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.
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sido colocadas no mercado da UE pelo fabricante ou importador apés 31 de maio de 199225,

Se essa substancia ndo satisfizer os critérios do anexo I11:

e O registante pode registar a substancia com requisitos de informacdo reduzidos (ou
seja, apenas as informacdes sobre as propriedades fisico-quimicas especificadas no
anexo VII, ponto 7, do REACH) na gama de tonelagem mais baixa (1-10 toneladas por
ano), tal como clarificado pelo regulamento de execucéo relativamente ao fim do
registo das substancias de integracdo progressiva?’ [artigo 12.°, n.° 1, alinea b)]; ou

e O registante pode registar a substancia com as informacfes-padrao exigidas na gama
de tonelagem mais baixa (1-10 toneladas por ano) e solicitar uma isencdo da taxa
(artigo 12.°©, n.© 1, alinea b), e artigo 74.°, considerando 34).

O incumprimento dos critérios do anexo |11 significa que:

e nao existe indicacdo de que a substéncia tem propriedades carcinogénicas,
mutagénicas ou toéxicas para a reproducgédo (CMR, categoria 1A ou 1B), persistentes,
bioacumulaveis e téxicas (PBT) ou muito persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB),
e

e ndo existe indicacdo de que uma substancia com utilizagcdo difusa ou dispersiva seria
classificada como perigosa para a saide humana ou como um perigo para o ambiente
nos termos do Regulamento CRE.

Para mais informacgdes, consulte o inventario do anexo Il disponivel em:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Para que os registantes possam alegar, no seu dossié técnico (sec¢do 14 da IUCLID), que os
critérios do anexo Il ndo estdo cumpridos, devem rever e verificar posteriormente todas as
informacgdes disponiveis, incluindo:

dados constantes de registos REACH ja apresentados (ver sitio Web de divulgacao da
ECHA: http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) ou de notificacdes de
classificacao e rotulagem (ver Inventario de CR da ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) ou de qualquer
outra base de dados relevante, por exemplo, o eChemPortal da OCDE
(http://www.echemportal.org);

dados regulamentares (por exemplo, anexo VI do CRE);

dados experimentais, por exemplo, dados constantes da Caixa de Ferramentas QSAR
(http://www.gsartoolbox.org/);

dados do inventario da ECHA para as substancias suscetiveis de cumprir os critérios do
anexo |1l (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory);

dados obtidos através de métodos alternativos aos ensaios (por exemplo, modelos QSAR,
método comparativo por interpolacdo, ensaio in vitro);

26 O fabricante ou importador deve dispor de provas documentais deste facto. Podem ser utilizados como
provas documentais as notas de encomenda, as listas de existéncias ou quaisquer documentos que
remontem, sem margem para dlvidas, a uma data posterior a 31 de maio de 1992. Se a substancia tivesse
sido colocada no mercado pelo fabricante ou pelo importador, teria sido, normalmente, objeto de
notificacdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE e, nesse caso, considerar-se-ia registada.

27 Regulamento de Execucgdo (UE) 2019/1692 da Comissdo, de 9 de outubro de 2019, relativo a aplicacido
de determinadas disposicdes em matéria de registo e partilha de dados do Regulamento (CE)
n.°© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho apés o termo do prazo final de registo de substancias
de integracéo progressiva
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e informacdes de comercializacdo da prépria empresa e informac¢des fornecidas pelos
consumidores ou pelas organizacfes setoriais a jusante para a caracterizacdo das
utilizacdes da substancia (ver sec¢do 5.2.3 Fabrico, utilizacdo e exposicdo).

Para obter informacdes sobre como preencher a seccdo 14 na IUCLID, relativamente aos
critérios do anexo Ill, consulte o manual da ECHA «Como preparar dossiés de registo e
PPORD»», disponivel em: http://echa.europa.eu/manuals. Este manual também esta disponivel
através do sistema de ajuda incorporado na IUCLID.

Os nossos guias praticos contém informacdes adicionais mais especificas sobre o nivel de
pormenor a comunicar relativamente a cada parametro, por exemplo, o Guia pratico para
gestores de PME e coordenadores do REACH — Como preencher os requisitos de informacao
para as tonelagens de 1-10 e 10-100 toneladas por ano, disponivel em:
http://echa.europa.eu/practical-quides,.

5.2.5 Orientac8es para uma utilizacdo segura

O registante deve comunicar as seguintes informacdes (conforme exigido no ponto 5 do
anexo VI do REACH):

e Primeiros socorros

« Medidas de combate a incéndios

« Medidas em caso de fuga acidental

« Manuseamento e armazenagem

« Informacdes relativas ao transporte
Caso nao seja exigido um relatério de seguranc¢a quimica, também sdo necessérias as
seguintes informacdes suplementares:

« Medidas de controlo da exposicdo/protecédo individual

« Estabilidade e reatividade

o Consideracdes relativas a eliminacéo

As informac¢des devem ser apresentadas no dossié de registo e devem ser coerentes com as
informacdes da ficha de dados de seguranca (FDS), nos casos em que seja necessaria uma
FDS (ver seccédo 6.1 Fornecer uma ficha de dados de seguranca (FDS) aos clientes).

Ao preencherem esta seccdo do dossié técnico, aconselha-se os registantes a seguirem as
praticas da sua prépria empresa ou 0 Guia de orientacédo sobre a elaboracao de fichas de
dados de seguranca, disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

5.2.6 Reviséo por um avaliador

O registante deve indicar no dossié técnico se alguma das seguintes informacdes foi revista
por um avaliador. O avaliador pode ser uma pessoa que represente um fabricante ou
importador, um formulador, uma organizagcdo de um setor especifico ou uma Unica empresa.
Um avaliador é escolhido como opc¢ao voluntaria, com base na sua experiéncia e especializacao
adequadas em:

« Informacfes sobre o fabrico e utilizacdo;
o Classificacdo e rotulagem da substancia;

« Resumos (circunstanciados) dos estudos relativos aos requisitos de informacéo
definidos nos anexos VII a X;
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o Relatério de Seguranca Quimica.

Essa experiéncia permite ao avaliador interpretar os dados comunicados em relacao a
substancia.

5.2.7 Informacgdes confidenciais

O modelo da IUCLID permite aos registantes definir sinalizadores de pedidos de
confidencialidade para as informagdes abrangidas pelo artigo 119.°, n.© 2, do REACH. A lista
das informacdes que podem ser consideradas confidenciais consta da seccéo 4.4
Confidencialidade e acesso publico eletrénico as informagdes de registo.

Para manter a confidencialidade das informacdes, deve ser apresentado um pedido de
confidencialidade a ECHA, devendo ser apresentada uma justificacdo no campo da IUCLID
correspondente. Recomenda-se vivamente a utilizagdo do modelo de justificagdo (ja incluido
no campo da justificacdo) para assegurar que a justificacdo contém todos os elementos
necessarios.

Os pedidos de confidencialidade estdo sujeitos ao pagamento de uma taxa.
Para obter instrucfes técnicas sobre como apresentar um pedido de confidencialidade, consulte

o manual da ECHA Divulgacéo e confidencialidade ao abrigo do Regulamento REACH,
disponivel em: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Relatdrio de Seguranca Quimica

No caso de substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 10
toneladas por ano, o registante necessita de fazer acompanhar o dossié de registo de um
relatério de seguranca quimica (CSR).

O relatorio de seguranca quimica é um documento autbnomo que deve ser anexado, na secgao
13 da IUCLID, ao dossié de registo e contém algumas informacdes que ja deverao ter sido
incluidas no dossié técnico.

O Quadro 3 seguinte apresenta um resumo do formato do relatério de seguranca quimica
(conforme definido no anexo | do REACH).

Quadro 3: Breve resumo do formato do relatério de seguranca quimica

PARTE A

1. Resumo das medidas de gestao dos riscos
2. Declaracédo de que as medidas de gestdo dos riscos estdo implementadas
3. Declaracdo de que as medidas de gestdo dos riscos estdo comunicadas

PARTE B

Identidade da substancia e propriedades fisicas e quimicas
Fabrico e utilizacfes

Classificacdo e rotulagem

Propriedades de destino ambiental

Avaliacdo dos perigos para a saude humana

ook w bR

. Avaliacdo dos perigos para a saude humana decorrentes das propriedades fisico-

quimicas


https://echa.europa.eu/manuals
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Avaliacdo dos perigos ambientais
Avaliac&o das propriedades PBT e mPmB
Avaliacdo da exposicdo?®

10. Caracterizacado dos riscos

O relatério de seguranca quimica deve documentar a avaliacdo da seguranca quimica (CSA)
efetuada pelo registante. A avaliagdo da seguranca quimica visa assegurar que 0S riscos
decorrentes do fabrico e utilizacdo de uma substéncia (estreme, contida numa mistura ou num
artigo) estao sob controlo. A avaliacdo da seguranca quimica de um fabricante deve indicar o
fabrico e todas as utilizagdes identificadas da substancia, enquanto um importador tera de indicar
apenas as utilizacdes identificadas. A avaliacdo da seguranca quimica deve ter em conta todos os
estadios do ciclo de vida da substancia resultantes do fabrico (se aplicavel) e das utilizacdes
identificadas, incluindo, quando relevante, o estadio de residuo e a vida util dos artigos.

A avaliacdo da seguranca quimica deve incluir as etapas seguintes:
e Avaliacdo dos perigos:
— Avaliacdo dos perigos para a saude humana
— Avaliacdo dos perigos fisico-quimicos
— Avaliacdo dos perigos ambientais
— Avaliacdo das propriedades PBT/mPmB
Caso a substancia satisfaca os critérios para qualquer uma das classes ou categorias de perigo
definidas no artigo 14.°©, n.© 4, ou seja avaliada como PBT ou mPmB, a avaliacdo da seguranca
quimica devera incluir as seguintes etapas suplementares:
e Avaliacdo da exposicao:
— Definicdo de cenéarios de exposicao
— Estimativa da exposicao
e Caracterizacédo dos riscos
Para se familiarizarem com os conceitos da avaliacdo da seguranc¢a quimica, aconselha-se os
leitores que ndo tenham quaisquer conhecimentos em matéria de avaliacdo dos riscos a
consultarem primeiro o capitulo 6 do Guia pratico para gestores de PME e coordenadores do

REACH — Como preencher os requisitos de informacéo para as tonelagens de 1-10 e 10-
100 toneladas por ano, disponivel em: https://echa.europa.eu/practical-guides.

Para mais informacdes, o leitor deve consultar o Guia de orientacédo sobre requisitos de
informacgéo e avaliagdo da seguranca quimica, disponivel em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

28 podera ser mais facil comunicar a caracterizagido dos riscos por cenario de exposi¢cdo juntamente com o
cenario de exposicdo na seccdo 9 do CSR. A seccdo 10 pode entdo ser utilizada para comunicar a
caracterizacdo dos riscos combinada de diferentes cenarios de exposi¢cdo. O CSR gerado pelo Chesar adota
esta abordagem.


https://echa.europa.eu/practical-guides
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5.3.1 Etapas da avaliagcdo da seguranca quimica

5.3.1.1 Avaliacao dos perigos

A avaliacdo comeca pela avaliagdo do perigo para a saude humana, do perigo fisico-quimico e
do perigo ambiental. Além disso, o registante deve ainda avaliar se a substancia é persistente,
bioacumulavel e téxica (PBT) ou muito persistente e muito bioacumulavel (mPmB).

S&o apresentadas consideracdes sobre como caracterizar uma substancia e respetivos perigos
no capitulo D.2 da Parte D do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacao e avaliacdo da
seguranc¢a quimica (quadro para a avaliacdo da exposicao), disponivel
emhttps://echa.europa.eu/guidance-documents/qguidance-on-reach.

A avaliacado dos perigos deve ser realizada com base em todas as informacdes disponiveis e
relevantes que devem constar do dossié técnico. O registante deve basear-se sobretudo nos
estudos-chave identificados no dossié técnico em relagdo aos parametros pertinentes. Além
destes estudos-chave, o registante pode utilizar informacao disponivel noutros estudos como
informacéo de apoio ou integrada numa abordagem de suficiéncia de prova.

5.3.1.1.1 Avaliacao dos perigos para a saude humana

O objetivo da avaliacdo dos perigos para a saude humana consiste em estabelecer a
classificacao e rotulagem da substancia e determinar o nivel de exposicdo a substancia acima
do qual as pessoas ndo devem ser expostas. Esse nivel de exposicdo é conhecido como «nivel
derivado de exposicdo sem efeitos» (DNEL). O DNEL é um nivel de exposi¢do abaixo do qual
néo se registardo efeitos adversos.

Para mais informacdes sobre como determinar um DNEL, consulte o Guia de orientacdo sobre
requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca quimica, Capitulo R.8: Caracterizacédo da
relacdo dose/[concentracdo]-resposta para a saude humana, disponivel em:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Aconselha-se também o leitor a consultar o Guia Pratico 14 Como preparar resumos
toxicolégicos na IUCLID e como derivar DNEL, disponivel em: http://echa.europa.eu/practical-
guides. A IUCLID disponibiliza uma «calculadora de DNEL». E possivel consultar mais
informag6es no manual da ECHA Como preparar dossiés de registo e PPORD, disponivel em:
https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Avaliacao dos perigos fisico-quimicos

O objetivo da avaliacdo dos perigos fisico-quimicos é determinar a classificagdo e rotulagem da
substancia e avaliar, no minimo, os potenciais efeitos para a sadde humana no que diz
respeito a explosividade, inflamabilidade e poder oxidante.

Para mais informacgdes sobre a avaliagao das propriedades fisico-quimicas, consulte o
subcapitulo R.7.1 Propriedades fisico-quimicas do Capitulo R.7a: Orientacfes especificas sobre
pardmetros do Guia de orientagdo sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da seguranca
quimica, disponivel em: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Avaliacao dos perigos ambientais

O objetivo da avaliacdo dos perigos ambientais consiste na determinacdo da classificacédo e
rotulagem da substéncia e na identificacdo da concentracdo previsivelmente sem efeitos
(PNEC) abaixo da qual nédo seja de esperar a ocorréncia de efeitos adversos ao nivel ambiental
em diferentes compartimentos ambientais.

Para mais informacdes sobre a obtencdo da PNEC, consulte o Capitulo R.10: Caracterizacao da


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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relacdo dose/[concentracdo]-resposta para o ambiente do Guia de orientacao sobre requisitos
de informacéo e avaliacdo da seguranca quimica, disponivel em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. A IUCLID disponibiliza uma
«calculadora de PNEC».

5.3.1.1.4 Avaliacdo PBT/mPmB

O objetivo da avaliagdo PBT/mPmB é determinar se a substancia satisfaz os critérios do anexo
X1l e, se for esse 0 caso, caracterizar as emissdes potenciais da mesma.

Para mais informacgdes sobre a realizagdo de uma avaliacdo PBT/mPmB, consulte o Capitulo
R.11: Avaliacdo PBT/mPmB do Guia de orientacéo sobre requisitos de informacédo e avaliacdo
da seguranca quimica, disponivel em: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

5.3.1.2 Avaliacao da exposicao, incluindo a caracterizacdo dos riscos

Caso o resultado da avaliacdo dos perigos indique que a substancia satisfaz os critérios de
qualquer uma das classes ou categorias de perigo estabelecidas no artigo 14.°, n.°© 4, ou é
avaliada como PBT ou mPmB, de acordo com os critérios estipulados no anexo XIlII, o
registante tem de realizar uma avaliacdo da exposicdo. A avaliacdo da exposicdo deve
incidir em todos os perigos identificados nas etapas anteriores.

Para uma descricado geral sobre a forma de determinar o ambito de aplicacdo da avaliacao,
consulte o capitulo D.2.3 do Guia de orientacao sobre requisitos de informacédo e avaliacdo da
seguranca quimica, disponivel em: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
reach.

A avaliacdo da exposicédo consiste em efetuar uma estimativa quantitativa ou qualitativa da
dose/concentracao da substancia a qual as pessoas e o0 ambiente estdo ou podem estar
expostos nas condicdes de utilizacdo prescritas de um cenario de exposicdo. A avaliacdo deve
incidir sobre todos os estadios do ciclo de vida da substancia resultantes do fabrico e das
utilizacdes identificadas.

A avaliacdo da exposicao divide-se em duas etapas:

¢ Definicdo de cenarios de exposicado
e Estimativa da exposicédo

O cenario de exposicao (ES) € um conjunto de condi¢cbes que descrevem o modo como a
substancia é fabricada ou utilizada durante o seu ciclo de vida e como o fabricante, importador
ou utilizador a jusante controla, ou recomenda que se controle, a exposicao de pessoas e
ambiente. Deve incluir as medidas de gestdo de riscos adequadas e as condi¢des operacionais
que, quando corretamente implementadas, assegurem que 0s riscos das utilizacdes da
substancia s&o controlados.

Para obter mais orientacfes sobre a forma de realizar uma avaliacdo da exposicdo, consulte o
Guia de orientacao sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca quimica, Parte D e
0s capitulos seguintes:

— R.14: Avaliacdo da exposicao profissional

— R.15: Avaliacao da exposicao dos consumidores

— R.16: Avaliacdo da exposicdo ambiental


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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— R.18: Criacdo de cenario de exposicao e estimativa de libertacdo para o ambiente para
o estadio de residuo.

Todos os documentos de orientacdo enumerados acima estédo disponiveis em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

A caracterizacao dos riscos € a ultima etapa da avaliacdo da seguranca quimica, onde se
determina se os riscos decorrentes do fabrico/importacéo e das utilizacdes da substancia estédo
controlados. O registante deve comparar os niveis derivados de exposicdo sem efeitos (DNEL)
e as concentracdes previsivelmente sem efeitos (PNEC) com as concentracfes de exposicdo
calculadas para as pessoas e para o0 ambiente, respetivamente. Se nao existirem valores DNEL
ou PNEC disponiveis relativos a um perigo toxicolégico ou ecotoxicoldgico identificado, é
exigida uma caracterizacdo qualitativa ou semiquantitativa dos riscos.

A caracterizacao dos riscos também deve compreender a avaliacdo da probabilidade e
gravidade de um evento que ocorra devido as propriedades fisico-quimicas da substancia e
uma estimativa/descricdo qualitativa ou quantitativa das incertezas inerentes a avaliacdo dos
riscos.

Esta etapa da caracterizacdo dos riscos deve ser realizada para cada cenario de exposicéo,
tanto para a sallde humana como para o ambiente.

5.3.2 Ferramenta Chesar

O Chesar é uma ferramenta destinada a avaliagdo da seguranca quimica e a apresentacao de
relatérios (Chemical safety assessment and reporting). A ferramenta foi desenvolvida pela
ECHA para ajudar os registantes a efetuar uma avaliacdo da seguranca quimica e gerar um
relatério de seguranca quimica e cenarios de exposicdo para efeitos de comunicacao (que
devem ser anexados a ficha de dados de seguranca) de forma eficiente. Fornece um fluxo de
trabalho estruturado para realizar uma avaliacdo da seguranca quimica padrao para as
diferentes utilizac6es de uma substancia.

Apoia a reutilizacdo de elementos de avaliacdo entre substéncias. A ferramenta também ajuda
a estruturar as informacdes necessarias para a avaliacdo da exposicdo e a caracterizacdo dos
riscos, o que facilitara a elaboracdo de um relatério de seguranca quimica transparente. Ao
utilizar o Chesar, os registantes podem mais facilmente manter a coeréncia entre os seus
relatérios de seguranca quimica e os seus dossiés de registo, uma vez que as utilizagbes
avaliadas no Chesar podem ser exportadas para a IUCLID juntamente com um extrato da
avaliacdo correspondente. A ferramenta pode ser descarregada gratuitamente em
https://chesar.echa.europa.eu/.

Para utilizar o Chesar, o registante deve dispor de informacdes disponiveis suficientes sobre as
propriedades da substancia, as utilizacdes da substancia, as respetivas tonelagens e as
condi¢cdes em que as utilizacbes ocorrem. Com base nestes dados, a ferramenta calcula
estimativas de exposicdo que sao comparadas com as concentracdes previsivelmente sem
efeitos. As estimativas da exposicdo de trabalhadores fornecidas pelo Chesar sao calculadas
com a ferramenta «ECETOC TRA worker», disponivel em http://www.ecetoc.org/tra. As
estimativas da exposicdo ambiental fornecidas pelo Chesar sdo baseadas no modelo de destino
EUSES 2.1 (o software EUSES esta disponivel em https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-
tool/european-union-system-evaluation-substances). O Chesar também suporta as avaliacdes
baseadas noutras ferramentas de estimativa da exposicdo ou de medicdo de dados.

O Chesar permite reutilizar partes ou a totalidade de avalia¢gdes ja realizadas pelo registante
ou preparadas pelas associa¢gfes da industria, através da sua funcionalidade de intercambio de
dados. Em particular, os mapas de utilizacdo desenvolvidos pelas associacdes de utilizadores a
jusante podem ser importados sob a forma de uma arvore de ciclo de vida, com ou sem


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://chesar.echa.europa.eu/
http://www.ecetoc.org/tra
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resultados da avaliacdo da exposicdo. Os mapas de utilizacdo desenvolvidos pelos setores
podem ser descarregados em formato Chesar em https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-
maps/use-maps-library. Estas funcionalidades de intercambio de dados contribuem para a
eficiéncia dos processos de avaliacdo da seguranca quimica e para a harmonizacéao intersetorial
da descricao das utilizagfes e das condi¢des de utilizagcdo seguras. Por ultimo, as frases-tipo,
em especial o catalogo de frases-tipo ESCom?°, podem ser importadas para a biblioteca do
Chesar para utilizacdo nos cenarios de exposicdo para efeitos de comunicacgao.

Aconselha-se os registantes a consultarem os manuais de utilizador do Chesar caso necessitem
de informacdes mais pormenorizadas sobre a utilizacdo da ferramenta. Os manuais estao
disponiveis no seguinte endereco: http://chesar.echa.europa.eu/.

29 O catalogo ESCom de frases-tipo abrange as frases-tipo para contetido de cendarios de exposi¢édo. Esta a
ser mantido e desenvolvido sob a lideranga do CEFIC. Para informagbes complementares, consulte:
https://cefic.org/guidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.



https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
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6. Obrigacao de comunicacao na cadeia de abastecimento

E importante que o registante comunique com os respetivos utilizadores a jusante para
elaborar o seu dossié de registo. O registante necessita, em especial, de informacgdes sobre as
utilizacdes, sobre as condi¢des operacionais de utilizacdo e sobre as medidas de gestdo dos
riscos que ja foram postas em pratica pelos utilizadores a jusante. Tal inclui as utilizacdes dos
clientes diretos e as utiliza¢des dos clientes de clientes que foram identificados mais a jusante
na cadeia de abastecimento.

6.1 Fornecer uma ficha de dados de seguranca (FDS) aos clientes

Nos termos do artigo 31.°, n.°© 1, do REACH, quando fornece uma substancia ou mistura, o
fornecedor deve entregar uma ficha de dados de seguranca com o formato estabelecido no
anexo Il do REACH a todos os utilizadores a jusante e distribuidores que abasteca, sempre que
uma substancia ou mistura:

« satisfaca os critérios para ser classificada como perigosa na acecao do
Regulamento CRE; ou

« for persistente, bioacumulavel e téxica (PBT) ou muito persistente e muito
bioacumulavel (mPmB) de acordo com o anexo XIIl do REACH; ou

« estiver incluida na lista de substancias candidatas3° por outros motivos que ndo os
referidos acima (por exemplo, devido a propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino).

Além disso, o artigo 31.°, n.°© 3, do REACH especifica as condi¢cdes em que uma FDS deve ser
fornecida mediante pedido para uma mistura que, embora ndo satisfaca os critérios de
classificacdo como perigosa nos termos do Regulamento CRE, contenha:

e =1 9% (em massa), no caso das misturas ndo gasosas (ou = 0,2 %, em volume, no
caso das misturas gasosas) de uma substancia com efeitos perigosos para a saude
humana ou para o ambiente; ou

e > 0,1 % (em massa), no caso de misturas ndo gasosas, de pelo menos uma substancia
carcinogética da categoria 2 ou toéxica para a reproducdo das categorias 1A, 1B e 2,
sensibilizante cutaneo de categoria 1, sensibilizante respiratdrio de categoria 1, ou que
tenha efeitos sobre a lactacdo ou através dela, ou que seja persistente, bioacumulavel e
toxica (PBT) ou uma substancia mPmB em conformidade com o anexo XllI, ou tenha sido
incluida na lista de substancias candidatas que podem estar sujeitas a autorizacdo; ou

e uma substéncia para a qual a regulamentacdo comunitaria preveja limites no local de
trabalho.

Por conseguinte, recomenda-se que cada fornecedor elabore uma ficha de dados de seguranca
para essas misturas, a fim de a ter disponivel. O fornecedor tem de ter em conta que a
obrigagdo de fornecer uma FDS (mediante pedido) estd igualmente prevista no Regulamento
CRE, em relacdo a determinadas classes e categorias de perigo.

Quando a substancia é fornecida estreme, a FDS deve ser elaborada para a substancia.

30 As substancias podem ser identificadas como substancias que suscitam elevada preocupagdo (SVHC)
nos termos do artigo 59.° do Regulamento REACH, com base numa proposta elaborada por um Estado-
Membro ou numa proposta elaborada pela ECHA a pedido da Comissdo. A ECHA inclui essas substancias
na denominada «Lista de substancias candidatas» para possivel inclusdo na lista de autorizacao

(anexo X1V do Regulamento REACH) na sequéncia de um acordo unanime do Comité dos Estados-
Membros da ECHA ou, caso ndo seja obtido um acordo unénime, de uma decisdo da Comissao. A lista
esta disponivel em: https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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Quando a substancia é fornecida numa mistura, a FDS deve ser elaborada para a mistura.

O fornecimento da ficha de dados de seguranga nao é obrigatdrio para as substancias ou
misturas consideradas perigosas nos termos do Regulamento CRE e que sejam disponibilizadas
ou vendidas ao publico, desde que seja fornecida informacéao suficiente (por exemplo, através
de rotulagem ou de documentacédo do produto) para permitir aos utilizadores tomarem as
medidas necessarias em matéria de seguranca e de protecdo da saide humana e do ambiente,
a menos que um utilizador a jusante ou um distribuidor o solicite. Para mais informacdes sobre
os requisitos aplicaveis as fichas de dados de seguranca, consulte o Guia de orientagdo sobre a
elaboracédo de fichas de dados de seguranca, disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Sempre que tiver sido realizada uma avaliacdo da exposicdo, € necessario comunicar aos
clientes do registante o cenario de exposicado final desenvolvido para as utilizacdes
identificadas e integrado na avaliacdo da seguranca quimica sob a forma de um anexo a ficha
de dados de seguranca, pois contém instrugdes sobre as medidas de gestao dos riscos que
devem ser tomadas a fim de garantir o controlo dos riscos. Esta disposicdo também se aplica
se o registante que realizou a avaliagdo da seguranca quimica fornecer a substancia contida
numa mistura.

O registante deve certificar-se de que as informac¢des contidas no relatério de seguranca
quimica e no texto principal da ficha de dados de segurancga sdo coerentes com os cenarios de
exposicao anexados.

Compete ao fornecedor manter a FDS atualizada.

Para mais informacdes, consulte o Guia de orientacdo sobre a elaboracdo de fichas de dados
de seguranca.

Referéncia juridica: artigo 31.°, anexo Il

6.2 Fornecer outras informacdes aos clientes

Em caso de fornecimento de uma substancia ou mistura que nao careca de uma ficha de dados
de seguranca (ver a seccdo anterior), o fornecedor deve fornecer a todos os utilizadores a
jusante e distribuidores que abasteca as seguintes informacdes:

« se a substancia esta sujeita a autorizacdo3!, bem como indica¢des pormenorizadas
sobre qualquer autorizacdo concedida ou recusada nesta cadeia de abastecimento;

« indicacBes pormenorizadas sobre qualquer restricdo3? imposta;
e quaisquer outras informacfes disponiveis e relevantes acerca da substancia, que sejam

necessarias para possibilitar a determinacéo e aplicacdo das medidas adequadas de
gestao dos riscos;

e 0 numero de registo, se estiver disponivel, para as substancias relativamente as quais
sejam transmitidas informacdes, conforme indicado acima.

31 para mais informacgdes sobre o processo de autorizacédo, consulte o Guia de orientacdo sobre a preparacéo
de pedidos de autorizacao (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach)

32 para mais informacdes sobre o processo de restricdo, consulte o Guia de orientacédo para a preparagdo de
um dossié do Anexo XV para as restri¢cdes (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Recomenda-se igualmente a consulta da sec¢do «Restrigdes» do sitio Web da ECHA em:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.
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Estas informacdes devem ser comunicadas, o mais tardar, até ao momento da primeira
entrega de uma substancia estreme ou contida numa mistura.

Referéncia juridica: artigo 32.°

6.3 Incluir utilizac6es identificadas no dossié

Nos termos do artigo 37.°, n.© 2, do REACH, um utilizador a jusante pode pretender comunicar
a sua utilizacdo ao fornecedor. Este pode ser um distribuidor, um utilizador a jusante, mas
também um registante, ou seja, um fabricante/importador que registou a substancia. Neste
caso, o registante deve elaborar um novo relatério de seguranca quimica ou atualizar o
existente de modo a incluir cenarios de exposi¢cao pertinentes que abranjam a utilizagao
comunicada, tomando em consideracdo os prazos especificados no artigo 37.°, n.° 3.

De acordo com o artigo 37.°, n.°© 3, do REACH, o registante deve cumprir as obrigacdes, pelo
menos, um més antes do fornecimento seguinte ou, se essa data for posterior, no prazo de um
més a contar da data do pedido.

Para informacdes mais pormenorizadas sobre a comunicacdo entre o registante e o utilizador a
jusante, consulte as Orientacdes para os utilizadores a jusante, disponiveis em:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Referéncia juridica: artigo 37.°
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7. Quando e como atualizar um registo

Objetivo: O presente capitulo visa explicar quando e como se deve atualizar um registo.
Explica todos os motivos pelos quais o registante deve atualizar o registo por sua
propria iniciativa e em que circunstancias as autoridades podem solicitar ao
registante que atualize o dossié de registo. S&o ainda descritas as obrigacdes de
atualizacédo relativas as substancias consideradas registadas.

Caso necessite de atualizar as informac¢des do registo, aconselha-se a consulta do manual da
ECHA Como preparar dossiés de registo e PPORD, disponivel em:
http://echa.europa.eu/manuals. O manual também esta disponivel através do sistema de
ajuda incorporado na IUCLID.

Os registantes devem considerar os seus dossiés de registo como «documentos vivos» e
atualiza-los regularmente sempre que estiverem disponiveis novas Informacdes ou seja
identificada uma necessidade de melhorar a qualidade dos dados. Deve ser prestada
especial atencdo as areas seguintes do dossié de registo: identidade da substancia,
classificacdo e rotulagem, utilizacdo, informacao relativa a exposicéo e justificacbes das
adaptacbes dos requisitos de informacéao e da utilizacdo de métodos alternativos.

Informacfes de melhor qualidade sobre as substancias ajudam a ECHA e as autoridades
competentes dos Estados-Membros a definir quais as substancias mais perigosas que sao
objeto de atencéo regulamentar. Isto também beneficia os registantes, uma vez que,
com informac¢des melhores e mais transparentes, as suas substancias podem deixar de
ser prioritarias para fins de aplicacdo de medidas regulamentares.

A ECHA pode realizar campanhas de triagem computorizada dos dossiés para destacar os
aspetos dos registos que podem ser melhorados. A ECHA pode comunicar o resultado
destas atividades de rastreio aos registantes. A resposta a essas campanhas pode ser a
apresentacao de atualizacdes espontaneas do dossié de registo pelos registantes para
solucionar os aspetos indicados, bem como uma melhor qualidade dos dados em
apresentacdes posteriores.
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Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

QUANDO E COMO ATUALIZAR
UM REGISTO

A
6RIGA(;AO DE MANTERN
INFORMA CAO ATUAL IZADA

K Secgédo 7.1 J

\ 4

ATUALIZAGAO POR ATUALIZAGAO EM VIRTUDE DE ATUALIZAGAO RELATIVA AS
INICIATIVA DO REGISTANTE e e T SUBSTANCIAS CONSIDERADAS
Secgdo 7.2 Secc¢do 7.3 REGIS:I'ADAS

Seccéo 7.4

7.1 Obrigacdo de manter a informacao atualizada

A informacado apresentada a ECHA tem de ser atualizada sempre que necessario. A
responsabilidade pela atualizacdo das informacfes constantes do dossié de registo cabe ao
registante. Caso a informacé&o a atualizar faca parte de informacdes apresentadas em
conjunto, cabe normalmente ao registante principal atualizar o registo em nome dos membros
da apresentacdo conjunta. Dado que, no caso de uma apresentacao conjunta, manter o dossié
atualizado é uma responsabilidade conjunta, os custos de uma atualizagdo do dossié devem
também ser partilhados entre os co-registantes.

Para atualizar as informacfes constantes do dossié de registo, o registante tera de atualizar o
dossié da IUCLID e apresenta-lo a ECHA através do REACH-IT. No caso de as alteracdes
estarem exclusivamente relacionadas com dados administrativos, tais como a identidade do
registante, a informacao atualizada sera diretamente introduzida no REACH-IT. Neste caso,
nao é necessario atualizar o dossié da IUCLID.

Ha dois tipos de situacdes em que um registante necessita de atualizar as informacdes
referentes ao seu registo:

1. Atualizacado por iniciativa do registante

Os registantes tém a obrigacdo de comunicar a ECHA, sem atrasos indevidos,
quaisquer novas informacdes relevantes (por exemplo, nova gama de tonelagem, novas
utilizacdes) relativas ao registo. O Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1435% da
Comisséao especifica os prazos maximos para o cumprimento desta obrigacdo, em
funcdo da situacdo em causa, nos termos do artigo 22.°, n.© 1, do Regulamento
REACH.

33 Regulamento de Execucgédo (UE) 2020/1435 da Comisséo, de 9 de outubro de 2020, sobre as obrigacbes
impostas aos registantes de atualizarem os seus registos no ambito do Regulamento (CE) n.© 1907/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos
quimicos (REACH) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.
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2. Atualizacdo em virtude de decisdo da ECHA ou da Comissao

O registante tem de atualizar o respetivo registo em virtude de uma decisdo da ECHA
ou da Comissdo ao abrigo do procedimento de avaliagdo®*, mas também, se for o caso,
na sequéncia de qualquer decisdo tomada em conformidade com os processos de
autorizacao e de restricdo. Estas atualizacfes tém de ser realizadas dentro do prazo
especificado pela ECHA/Comisséo na decisao.

No caso das substancias consideradas registadas por ter sido apresentada uma notificacdo em
conformidade com a Diretiva 67/548/CEE, os registantes necessitam de apresentar
atualizacfes do respetivo dossié quando ocorre qualquer uma das situacdes mencionadas
supra. A atualizacdo ndo tem de satisfazer todos os requisitos de informacao no ambito do
REACH correspondentes a respetiva gama de tonelagem, exceto se a quantidade
fabricada/importada da substancia notificada pelo registante atingir o limite de tonelagem
seguinte ou se o registante se tornar o registante principal de uma apresentacdo conjunta, em
que outros registantes se podem basear nos dados apresentados conjuntamente.

As seccdes seguintes explicam mais pormenorizadamente as diferentes situacdes que um
registante pode encontrar em virtude das quais podera ser necesséaria uma atualizacdo do seu
dossié de registo.

Em determinados casos, as atualizacfes estdo sujeitas ao pagamento de uma taxa em
conformidade com o Regulamento (CE) n.°© 340/2008 da Comissao, na sua versado alterada
(ver seccao 10.2 Taxa de atualizacdo de um dossié de registo).

Referéncias juridicas: artigo 16.°, n.° 2, artigo 20.°, n.° 2, artigo 20.°, n.° 6, artigo 22.°,
artigo 135.°, Regulamento de Execuc¢ado (UE) 2020/1435 da Comisséo

7.2 Atualizacao por iniciativa do registante

O registante é responsavel, por sua iniciativa, por atualizar as informacdes do seu registo sem
atrasos indevidos. Os prazos para a realizacdo das atualizacdes previstas nos dossiés foram
clarificados no Regulamento de Execucédo (UE) 2020/1435 da Comissao (doravante, o
regulamento de execucéao relativo as atualizacdes dos dossiés) e sdo resumidos no Quadro 4.
O registante pode continuar a fabricar/importar a substancia, desde que sejam cumpridos o0s
prazos para as alteracfes previstas no seu registo. Os prazos devem funcionar como limites
maximos, ou seja, devem ser efetuadas atualizacbes (quer mediante a apresentacdo de um
dossié de registo atualizado, quer através da alteracdo dos dados pertinentes nos sistemas
informéaticos da ECHA, conforme adequado), o mais rapidamente possivel e, 0 mais tardar, no
prazo estabelecido.

34 para mais informacées, consulte as paginas Web «Avaliacdo» da ECHA, acessiveis diretamente através
das seguintes hiperliga¢des: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation e
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

Orientacdes sobre o registo
Verséo 4.0 — agosto de 2021

91

Quadro 4: Atualiza¢Ges nos termos do artigo 22.°, n.© 1, e prazos maximos aplicaveis

Motivo da atualizacao

Qualquer alteracdo no estatuto do registante, como
tornar-se fabricante, importador ou produtor de
artigos, ou na sua identidade, como 0 nome ou a
morada

Qualquer alteracdo na composicao da substancia

Alteracdes nas quantidades anuais ou totais fabricadas
ou importadas pelo registante ou nas quantidades de
substancias presentes em artigos produzidos ou
importados pelo registante, que conduzam a um
aumento da gama de tonelagem ou cessacao do
fabrico ou importacao

Novas utilizacBes identificadas e novas utilizac6es
desaconselhadas a que se destine a substancia
fabricada ou importada

Novos conhecimentos sobre os riscos da substancia
para a saude humana e/ou para o ambiente, de que
seja razoavel supor que o registante tem
conhecimento, e que conduzam a altera¢bes na FDS
ou no CSR

Qualquer alteracao na classificacdo e rotulagem da
substancia

Qualquer atualizacédo ou alteracdo no CSR ou nas
Orientacdes para uma utilizacdo segura

O registante identifica a necessidade de efetuar um
dos ensaios enumerados nos anexos IX ou X, devendo,
nesse caso, ser elaborada uma proposta de ensaio

Qualquer alteracao no acesso concedido as
informacdes constantes do registo

Artigo do
REACH

Art. 22.°,
nei,
alinea a)

Art. 22.°, n.©
1, alinea b)

Art. 22.2, n.°
1, alinea ¢)

Art. 22.°,
nei,
alinea d)

Art. 22.°,
nei,
alinea e)

Art. 22.°,
n.e1,
alinea f)

Art. 22.9,
n.° 1, alinea
9)

Art. 22.°,
n.© 1, alinea
h)

Art. 22.°,
neli,
alinea i)

Prazo para a
apresentacao do
dossié atualizado*

3 meses

3 meses

3 meses/6 meses (no
caso de propostas de
ensaios)

3 meses

6 meses

Até a data a partir da
qual a classificacao
harmonizada se aplica/6
meses para
autoclassificacao

12 meses

6 meses/12 meses

3 meses

* Para informacdes pormenorizadas sobre a contagem do prazo e para esclarecimentos sobre
casos com multiplos prazos, ver as sec¢des especificas abaixo.

Se o registante tiver varias razdes para atualizar os seus registos que se enquadrem nos
cenarios descritos no Quadro 4, é aplicavel o prazo mais longo para a atualizacdo. O prazo é
contado a partir da data em que foi identificada a primeira necessidade de atualizar o registo.
Para mais informacdes sobre atualizacbes combinadas, consulte as secgdes «j» e «k» a seguir.
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Tal como indicado no artigo 22.°, n.° 1, o registante é responsavel pela atualizacdo do seu
registo nos seguintes casos:

a) Qualquer alteracao no estatuto do registante, como tornar-se fabricante,
importador ou produtor de artigos, ou na sua identidade, como o0 nome ou a
morada3®

O registante deve informar a ECHA de qualquer alteracdo nas suas funcdes relativamente a
substancia registada (por exemplo, um fabricante que se torne importador) através de uma
atualizacdo do dossié de registo.

As funcdes de representante Unico e de importador ou fabricante ndo sdo intercambiaveis.
Por conseguinte, ndo é possivel atualizar um dossié de modo a mudar de uma funcao para
outra.

A funcdo de um representante Unico é substancialmente diferente da funcao de um
importador, conforme explicado na seccdo 2.1.2.5 Representante Unico de um «fabricante
de pais terceiro».

Pelas mesmas razdes, a funcdo de «representante Unico» na cadeia de abastecimento ndo
pode ser combinada com as func¢des de «fabricante» ou de «importador».

O registante deve igualmente informar a ECHA de qualquer alteracdo na sua identidade e nos
seus dados de contacto. Muitas destas alteracdes podem ser feitas no REACH-IT sem
apresentar uma atualizacdo do dossié de registo. Seguem-se exemplos no Quadro 5 abaixo.

Ha ainda outras obrigacfes no caso de uma alteracdo na identidade implicar também uma
alteracado na personalidade juridica do registante. Esse podera ser o caso de uma fuséo,
aquisicao, cisdo da atividade ou ainda da venda dos bens relacionados com o registo (por
exemplo, venda de um local de fabrico, instalacdes de importacdo). Outra possibilidade é a da
nomeacao de um novo representante Unico por um «fabricante de pais terceiro» em
substituicdo do anterior.

Um registo ndo pode ser visto como uma mercadoria, ou seja, ndo € um bem que pode ser
objeto de uma venda por si s6. S6 pode ser transferido para outra empresa como resultado da
transferéncia da atividade sujeita a obrigacdo de registo (por exemplo, se uma empresa
vender a sua fabrica, os registos apresentados para as substancias produzidas nessa fabrica
podem fazer parte do acordo de venda. No entanto, tal significaria que o registante inicial
deixa de ter o direito de fabricar essas substancias, a menos que as registe novamente).

Um registo nao pode ser partilhado por duas entidades juridicas diferentes. Por conseguinte,
se uma atividade sujeita a registo for vendida a varias entidades, apenas uma destas
entidades tera a sua atividade abrangida pelo registo existente. A(s) outra(s) deve(m)
apresentar um novo registo a ECHA antes de iniciar(em) o fabrico/importacdo da substancia.

No caso de uma fusdo ou aquisicdo em que as diferentes entidades juridicas tenham registado
anteriormente a mesma substancia, € necessario ter em atencéo a tonelagem total da
substancia fabricada/importada apds a fusdo ou aquisicdo. Se a tonelagem total atingir uma
gama de tonelagem mais elevada, sera necessario proceder a correspondente atualizacao do
dossié de registo. Além disso, se um registo for transferido de uma entidade juridica para
outra que ja tenha um registo para a mesma substancia, o estado do novo registo transferido
sera assinalado como «anulado» no REACH-IT, uma vez que uma entidade juridica ndo pode

35 Artigo 1.°© do regulamento de execucao relativo as atualizaces dos dossiés
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ter dois registos para a mesma substancia. Se o registo transferido tiver uma gama de
tonelagem mais elevada do que os registos que permanecem ativos apds a alteragédo da
entidade juridica, esta gama de tonelagem mais elevada sera acrescentada ao «historial de
pagamento» do registo ativo. Por conseguinte, se for necessaria a gama de tonelagem mais
elevada, o registo pode ser atualizado para essa gama de tonelagem, sem que seja necessario
0 pagamento de taxas adicionais.

Para mais informacgdes sobre a comunicagcao de alteracdes na identidade de entidades juridicas
e outros cenarios, consulte o Guia Pratico Como comunicar alteracfes relativas a identidade
das entidades juridicas, disponivel em: http://echa.europa.eu/practical-guides.

Em todos os casos acima descritos, os registantes dispdem de um prazo maximo de 3 meses
para fornecer a ECHA a atualizacdo, a contar do dia em que a alteracdo especifica produz
efeitos.

Quadro 5: Exemplos de razdes de atualizacdo abrangidas pelo artigo 22.©, n.° 1,
alinea a)

Exemplos de razdes de atualizacao abrangidas E necessaria uma atualizacao

pelo artigo 22.°2, n.° 1, alinea a) do dossié da IUCLID?

Alteracdo do nome da empresa Nao, as alteracdes devem ser
comunicadas na conta empresarial

da ECHA

Alteracao da morada da empresa Nao, as alteracdes devem ser
comunicadas na conta empresarial

da ECHA

Alteracao da dimensao da empresa Nao, as alteracdes devem ser
comunicadas no REACH-IT

Alteracao da entidade juridica (cisdo/fusdo/mudanca de | Nao, as alteracdes devem ser
representante Unico) comunicadas no REACH-IT. Na
sequéncia da alteracdo bem-
sucedida da entidade juridica,
espera-se uma atualizacao do
dossié da IUCLID pelo sucessor
legal. Todas as atualiza¢cbes
subsequentes deste registo tém de
ser provenientes do sucessor
legal.

Alteracdo da funcdo do registante na cadeia de Sim
abastecimento (importador, fabricante)

As contas empresariais da ECHA estao associadas a uma entidade juridica e podem ser
utilizadas para aceder as ferramentas informaticas da ECHA e ao sitio Web da ECHA.

O REACH-IT é o sistema central de Tl que presta apoio a industria, as autoridades
competentes dos Estados-Membros e a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos na
apresentacao, no processamento e na gestao de dados e de dossiés de forma segura.
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b) Qualquer alteragdo na composicdo da substancias®

Caso a composicdo da substancia mude, por exemplo, devido a uma alteracdo de processo, o
registante deve comunicar a alteracdo a ECHA através de uma atualizacdo do dossié de
registo. E importante avaliar se a alteracdo na composicdo da substancia pode ter alguma
influéncia nas propriedades intrinsecas da substancia registada, uma vez que tal pode
desencadear novas obriga¢cbes de atualizagéo.

O registo deve ser atualizado e apresentado a ECHA o mais tardar 3 meses a contar da data de
inicio do fabrico ou importacao com a alteracdo na composi¢cao da substancia.

Para mais informacdes sobre as circunstancias em que, por exemplo, uma alteracdo no grau
de pureza seria motivo para uma atualizacdo, consulte o Guia de orientacdo para a
identificacdo e designacdo de substancias no ambito dos regulamentos REACH e CRE,
disponivel em: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Exemplo:

Devido a alteracfes legislativas ou a ganhos de eficiéncia em termos de custos ou de
processos, pode haver uma alteracdo no processo de fabrico, o que pode conduzir a um
perfil diferente da composicdo das substancias.

c) Alteracdes nas quantidades anuais ou totais fabricadas ou importadas pelo
registante ou nas quantidades de substancias presentes em artigos produzidos
ou importados pelo registante, que conduzam a uma alteracdo na gama de
tonelagem, incluindo cessacéo do fabrico ou importacéo3®’

Apos a apresentacao de um dossié de registo, o registante deve sempre calcular a gama de
tonelagem com base no volume de fabrico ou importacdo anual, ou seja, as toneladas
fabricadas ou importadas num ano civil (ver seccédo 2.2.6 Calculo do volume a registar).

E necessario apresentar uma atualizacéo devido a alteracio na gama de tonelagem no caso
de:
- Alteracdo na gama de tonelagem do proéprio registante;
- Alteracdo na gama de tonelagem abrangida pelos dados apresentados
conjuntamente.

36 Artigo 2.°© do regulamento de execucdo relativo as atualizagées dos dossiés
37 Artigo 3.°© do regulamento de execucao relativo as atualizacées dos dossiés
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Alteragdo nagama de
tonelagem

Y

* - CondigBes estritamente
controladas

Oregisto
destina-se auma
substancia
intermédia em
CEC*?

A
nova gama de
tonelagem estd abrangida
pelo anexo VIl ou VIIl
do REACH?

A
gama de tonelagem Sim
aumentou?

Todos
osdados necessarios
estdo disponiveis?

Oregistante tem 3 meses para
iniciar negociagdes com um
laboratdrio de ensaios e gerar os

dados em falta, a contar do Sim
momento em que alcanga a gama
de tonelagem mais alta.

Todos os dados
necessarios estao
disponiveis?

Desenvolvea
proposta de ensaio

Geragdo de dados

Sim

Oregistante tem 3 meses para
atualizar o registo a contar da data
em que alcanga agama de tonelagem
mais alta

O registante tem 3 meses para atualizar o
registo a contar da dataem quealcanca a
gama de tonelagem mais alta

Oregistante tem 6 meses para
atualizar o registo de modo a
incluir as propostas de ensaios
para os dados em falta, a contar
dadata em que alcanga agama de
tonelagem mais alta

Oregistante tem 3 meses para
atualizar o registo a contar da data em que
recebe os resultados dos ensaios finais
necessarios para a atualizagdo

Oregistante tem 3 meses
para atualizar o registo a
contar da dataem que alcanga a gama
de tonelagem mais alta

Oregisto tem de ser

atualizado sem demoras

Figura 5 — Prazos para a atualizacdo do dossié em caso de alteracdo na gama de
tonelagem

Aumento da gama de tonelagem

Assim que o volume de uma substancia registada atinge uma gama de tonelagem superior,
mudam os requisitos de informacédo do dossié de registo.

Antes de apresentar uma atualizacao do dossié de registo e assim que atingir o limite de
tonelagem seguinte, o registante tem de informar imediatamente a ECHA da sua necessidade
de informacdes adicionais para cumprir os requisitos de informacédo para o novo nivel de
tonelagem (artigo 12.°, n.° 2) apresentando um pedido de informacédo a ECHA (ver o Guia de
orientacdo sobre a partilha de dados em http://echa.europa.eu/gquidance-
documents/guidance-on-reach). O prazo para a apresentacdo do pedido de informacéo é
independente do prazo definido para a atualizacdo da gama de tonelagem. Os prazos
pertinentes para o aumento da gama de tonelagem devem ser contados a partir do dia em que
for atingida a gama de tonelagem mais elevada.

Quando o aumento do volume fabricado/importado for conhecido antecipadamente ou
previsto, o registante pode considerar Util iniciar os preparativos para verificar os requisitos
de informacéo para a gama de tonelagem mais elevada. Tal permite-lhe dispor de mais
tempo para verificar se serdo necessarios novos ensaios ou se todas as informacdes ja estao
disponiveis, seja junto do registante ou de outro co-registante.

Quando nao é necessario gerar novos dados, o registante dispde de um prazo de 3 meses para
apresentar um dossié atualizado. Este prazo deve ser contado a partir da data em que for


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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atingida a gama de tonelagem mais elevada.

Quando for necessario gerar novos dados para cumprir os requisitos de informacdo da gama
de tonelagem mais elevada, relativamente aos requisitos de informacédo dos anexos VIl e VIII
do REACH, o registante dispde de um prazo de 3 meses a contar da data em que é atingida a
gama de tonelagem mais elevada para iniciar negocia¢cées com os laboratérios de ensaio.

No que diz respeito aos requisitos de informacdo abrangidos pelos anexos IX e X do REACH, o
registante deve atualizar o seu registo com as propostas de ensaios pertinentes para a nova
geracao de dados. O registante disp6e de um prazo de 6 meses para apresentar esta
atualizacdo a contar da data em que identificou a necessidade de realizar um ou mais dos
ensaios enumerados nesses anexos.

Independentemente da necessidade ou ndo de novos dados, o registante dispbe de 3 meses
para apresentar o seu dossié atualizado, contados a partir da data em que estejam disponiveis
todos os dados necessarios para a nova gama de tonelagem.

O registante pode continuar a fabricar/importar a substancia na tonelagem mais elevada
enquanto aguarda a decisdo sobre a atualizacdo do seu registo, desde que cumpra 0s prazos
acima indicados.

Reducdo da gama de tonelagem

Caso as tonelagens fabricadas ou importadas diminuam, o registante deve apresentar um
dossié atualizado sem demoras indevidas. O regulamento de execucao relativo as atualizacdes
dos dossiés nao especifica qualquer prazo para essa atualizacdo, dado que a alteracdo na
tonelagem pode ser de natureza temporaria (considerando 6 do regulamento de execucgéo
relativo as atualizacdes dos dossiés).

Se a ECHA verificar a conformidade do dossié do registante, os pedidos contidos nas decisbes
de avaliacdo do dossié da ECHA serao baseados nos dados apresentados, na gama de
tonelagem e nas informagdes de utiliza¢do indicadas no dossié de registo no momento em que
0 projeto de decisdo é emitido. Por conseguinte, para efeitos de tomada de decisédo

(artigos 50.° e 51.° do REACH), depois de o registante ter recebido o projeto de decisdo, nao
sdo tidas em conta quaisquer atualiza¢bes do dossié, quer informem sobre a reducdo da gama
de tonelagem registada (exceto para cessar o fabrico nos termos do artigo 50.°, n.°© 3) ou
sobre a eliminagéo das utilizacdes da substancia.

Cessacédo do fabrico ou importacédo

A cessacéao do fabrico ou da importacdo refere-se a situacdo em que o registante ja nao fabrica
nem importa a substancia, seja estreme ou contida em misturas ou artigos, em quantidades
iguais ou superiores a 1 tonelada por ano.

O registante deve comunicar a cessacdo do fabrico ou da importacdo através do REACH-IT
utilizando a funcionalidade «Cessar fabrico ou importacdo» disponivel na pagina do nimero de
referéncia da substéncia.

A cessacéo do fabrico deve ser comunicada sem demoras indevidas. Contudo, o artigo 3.°,

38 Um novo requisito de informacé&o resultante de um aumento da tonelagem pode gerar um debate sobre
0 agrupamento da substancia em causa com outras substancias. Nesse caso, 0 artigo 8.°, n.° 2, do
regulamento de execucédo relativo as atualizagbes permitiria a apresentagédo da proposta de ensaio para a
categoria num prazo de 12 meses em vez de 6.
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n.°© 2, do Regulamento de Execucdo 2020/1435, de 9 de outubro de 2020, sobre as obrigacfes
impostas aos registantes de atualizarem os seus registos no &mbito do Regulamento REACH,
estabelece um limite maximo de trés meses a contar da data da cessacgéo efetiva do fabrico ou
da importacao para comunicar a ECHA a cessacao do fabrico ou da importacéao.

As consequéncias juridicas da cessacao do fabrico diferem consoante a ECHA seja notificada
da cessacao enquanto estiver a processar uma decisdo de avaliacao ou fora desse periodo.

Se a cessacdo do fabrico ou da importacao for notificada a ECHA ap6s a notificagdo de um
projeto de decisdo sobre a avaliacdo ao registante e antes de a decisdo ser adotada, o
registo deixa de ser valido (artigo 50.°, n.© 3) e o seu estado é assinalado como «invalido»
no REACH-IT.

Se o registante informar a ECHA da cessacao do fabrico ou da importacao fora do periodo
durante o qual uma decisdo de avaliacdo da ECHA estiver a ser processada (artigo 50.°,
n.° 2), o registo é desativado e o seu estado assinalado como «inativo» no REACH-IT.

Em todo o caso, ap0s a cessacédo do fabrico, ndo podem ser solicitadas mais informagdes no
contexto de um processo de avaliagdo em curso relativamente a essa substancia, com excecao
das situac¢des descritas no artigo 50.°, n.°© 4, a menos que o registo seja reativado ou seja
apresentado um novo registo.

Os volumes registados ja ndo contam para a tonelagem agregada indicada nas paginas de
divulgacdo. O estado do registo é apresentado aos membros da apresentacao conjunta no
REACH-IT e ao publico em geral na pagina de divulgacado. As autoridades nacionais de
execucdo (NEA) e as autoridades competentes dos Estados-Membros também podem ver o
estado do registo através do Portal Interact.

O reinicio do fabrico ou da importacao da substancia ou da producdo ou da importagéo do
artigo deve ser notificado a ECHA através do REACH-IT.

Os registos «inativos» podem ser reativados clicando em «Retomar fabrico ou importa¢cdo» na
pagina do nimero de referéncia. Uma vez reativado o registo, a atualizacdo do dossié de
registo pode ser apresentada a ECHA. Tal deve ser feito antes do reinicio propriamente dito do
fabrico ou da importacéo.

Os registos assinalados como «invalidos» no REACH-IT ndo podem ser reativados nem
atualizados. Neste caso, para poder retomar o fabrico ou a importacdo, o registante tem de
apresentar um pedido de informacéo e, posteriormente, um novo dossié de registo. Além
disso, tera de ser paga uma nova taxa de registo.

Em todo o caso, o registante deve conservar as informacdes pertinentes sobre a substancia
durante 10 anos ap6s o ultimo fabrico ou importacado e disponibiliza-las mediante pedido
(artigo 36.°2, n.°© 1). O periodo minimo de 10 anos ndo tem inicio se o registante, que cessou o
fabrico ou a importacédo, continuar a fornecer ou a utilizar a substancia.

Estao disponiveis mais informacdes sobre o fim do fabrico, incluindo as consequéncias para o
processo de avaliacdo da ECHA, na ficha informativa Cease and restart of manufacture or
import under the REACH Regulation (Cessacao e reinicio do fabrico ou importacdo ao abrigo do
Regulamento REACH), disponivel em:https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Além disso, podem ser consultadas informagdes pormenorizadas sobre as consequéncias que
uma cessacado do fabrico acarreta para os processos de avaliacdo da ECHA (avaliacao de
dossiés e substancias) nos guias praticos Como atuar na avaliagcdo de substancias e Como
atuar na avaliacao de dossiés, disponiveis em:https://echa.europa.eu/practical-guides.
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d) Novas utilizacdes identificadas e novas utilizacdes desaconselhadas a que se
destine a substancia fabricada ou importada3®

Quando um utilizador a jusante informa o registante sobre uma nova utilizacdo da substancia
nao identificada no dossié de registo, podem ocorrer duas situacdes:

i. Se o registante tiver efetuado o registo numa gama de tonelagem de 10 ou mais
toneladas por ano e, por conseguinte, for obrigado a elaborar um relatério de
seguranca quimica (CSR), deve avaliar a seguranca quimica para esta utilizacao e
incluir a utilizagdo no seu CSR caso os resultados da avaliagdo da seguranga quimica
(CSA) indiguem que os riscos para a saude humana e para o ambiente decorrentes
dessa utilizacdo estdo controlados. Para mais informacdes sobre os prazos para
atualizagcbes que envolvam multiplas raz6es de atualizagdo, consulte a alinea k)
abaixo.

Se for caso disso, o registante deve fornecer ao utilizador a jusante uma ficha de
dados de seguranca (FDS) revista, incluindo a nova utilizacdo e os cenarios de
exposicado que descrevem as condi¢des operacionais em que a substancia pode ser
utilizada com seguranca. Se, com base na avaliagcdo da seguranca quimica, o
registante ndo conseguir incluir a nova utilizacdo identificada porque os riscos para a
salde humana ou para o ambiente ndo podem ser adequadamente controlados, deve
informar a ECHA sem demoras apresentando uma atualizacdo do registo e deve
informar o(s) utilizador(es) a jusante por escrito das razdes dessa decisdo. O
registante ndo fornecera a substancia ao(s) utilizador(es) a jusante sem antes
atualizar a ficha de dados de seguranca com a indicacdo das utilizaces
desaconselhadas.

ii. Se o registante tiver efetuado o registo numa gama de tonelagem inferior a
10 toneladas por ano, ndo tem qualquer obrigacdo de efetuar uma avaliacdo da
seguranca quimica. Todavia, pode optar por incluir as novas utilizacdes na ficha de
dados de seguranca.

Em ambas as situac¢des, o registante necessita de atualizar o registo, de modo a ter em conta
a nova utilizacdo identificada ou a nova utilizacdo desaconselhada. No caso de uma nova
utilizagdo apoiada, € necessario atualizar ndo s6 a CSR e a FDS, mas também informacdes
sobre as utilizac6es, em conformidade com o anexo VI do REACH.

O registante pode decidir ndo avaliar uma nova utilizacdo (por exemplo, por considerar que a
avaliacdo da utilizacdo nao é tecnicamente possivel ou é desproporcionadamente onerosa).
Nesse caso, deve deixar de fornecer a substancia para essa utilizacdo sem atualizar a FDS,
incluindo a utilizacdo nas utilizagdes desaconselhadas. A avaliacdo do registante do que é
tecnicamente possivel ou desproporcionadamente oneroso deve igualmente ter em conta se as
informacdes fornecidas pelo utilizador a jusante sdo suficientes para preparar um cenario de
exposicao. A esse respeito, em alguns casos, podera ser necessario um didlogo mais intenso
entre o registante e o utilizador a jusante em causa.

Pode também dar-se o caso de o registante ter de englobar uma nova utilizagdo prépria ou
decidir identificar uma nova utilizacdo que possa interessar aos respetivos utilizadores a
jusante.

Na sequéncia dos casos acima referidos, o registo deve ser atualizado e apresentado a ECHA o
mais tardar 3 meses apos:

39 Artigo 4.° do regulamento de execucao relativo as atualizacées dos dossiés
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e no caso de uma nova utilizacdo identificada, a data em que o registante receber todas as
informagfes necessarias para realizar a avaliacdo dos riscos dessa nova utilizagao;

e no caso de uma nova utilizacdo desaconselhada, a data em que o registante tiver acesso
as informacdes sobre os riscos associados a essa utilizacao.

Exemplo:

O utilizador a jusante informa o fabricante de uma nova utilizacdo da substancia. Em
seguida, o registante da substancia inclui esta utilizacdo na FDS e no CSR (se necessario)
e atualiza o dossié de registo com a nova utilizacao.

e) Novos conhecimentos sobre os riscos da substancia para a saidde humana e/ou
para o ambiente, de que seja razoavel supor que o registante tem
conhecimento, e que conduzam a alteracdes na FDS ou no CSR4°

Caso o registante tome conhecimento de informacdo que possa conduzir a outros riscos ou
riscos diferentes para a saide humana ou para o ambiente causados pela substancia que
fabrica ou importa, tais como dados de monitorizacdo no meio ambiente ou estudos
epidemioldgicos, deve té-la em consideracéo e avaliar a adequacao das medidas de gestédo dos
riscos aplicadas ou recomendadas a jusante na cadeia de abastecimento.

Novas informacdes que justifiguem uma revisdo da avaliacdo da seguranca quimica ou da ficha
de dados de seguranca podem também ser uma revisao internacional, nomeadamente uma
revisdo do Programa Internacional de Seguranca Quimica (IPCS) ou um dossié da OCDE, ou
qualquer tipo de publicacdo que aborde a libertacdo e exposi¢cdo ou perigo da substancia.
Mesmo que o registo inicial tenha sido realizado com todo o rigor, o registante tera de
atualizar a avaliacdo da seguranca quimica ou o relatério de seguranca quimica e a ficha de
dados de seguranga, a medida que sejam disponibilizadas novas informagdes ou informagdes
suplementares sobre os riscos da substancia que tenham impacto nos resultados da avaliacao
da seguranca quimica.

O registo deve ser atualizado e apresentado a ECHA o mais tardar 6 meses a contar da data
em que o registante toma conhecimento ou em que se pode razoavelmente esperar que tenha
tomado conhecimento das novas informacdes em questéo.

Exemplo:

Um detergente especifico é utilizado nas fabricas. Existem novas informacgdes sobre as
propriedades sensibilizantes de uma substancia que é utilizada no detergente. Por
conseguinte, o risco aumenta, o que podera ter de ser comunicado no CSR e/ou na FDS.
As novas informacdes podem também levar a remocao da substancia do produto e a
eliminacdo da utilizacdo da substancia. O registante da substancia tem de atualizar o seu
registo com as novas informacdes sobre as suas propriedades sensibilizantes no prazo de
6 meses a contar da data em que tomou conhecimento das mesmas.

) Qualquer alteracéo na classificacdo e rotulagem da substancia®!

Nos casos em que tenha sido adotada uma classificacdo e rotulagem harmonizadas de acordo

40 Artigo 5.°© do regulamento de execucéo relativo as atualizacGes dos dossiés
41 Artigo 6.°© do regulamento de execucao relativo as atualizacées dos dossiés
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com o artigo 37.° do Regulamento CRE, o dossié de registo deve ser objeto das
correspondentes atualiza¢gbes. Além disso, cada registante tem ainda a obrigacao de atualizar
o respetivo dossié de registo a luz de quaisquer outros dados novos relevantes para a
classificacado.

O registo deve ser atualizado e apresentado a ECHA:
e no caso de aditamento, alteracdo ou supressdo da classificacdo e rotulagem
harmonizadas, o mais tardar na data a partir da qual essa alteracdo se aplica;

e no caso de uma autoclassificacdo nova ou modificada, o mais tardar 6 meses a contar da
data em que foi tomada a decisédo de alterar a classificacao e rotulagem da substéncia.

Exemplo:

Uma das impurezas da substancia obteve uma classificacdo harmonizada. A impureza
esta presente acima do limiar de classificacdo e, por conseguinte, a substancia também
precisa de ser autoclassificada. A autoclassificacdo deve ser apresentada no prazo de 6
meses a contar da data em que o requisito de classificacdo harmonizada entrar em vigor
para a impureza da substancia.

E necessario apresentar uma atualizacéo para a alteracédo da classificacéo e rotulagem,
independentemente de as informacdes serem apresentadas conjuntamente (no dossié
principal) ou no ambito do préprio dossié do registante como opcéo de autoexclusio. E
necessaria uma atualizacdo apds uma alteracdo na autoclassificacdo ou na classificacao
harmonizada.

g) Qualquer atualizacado ou alteracdo no CSR ou nas Orientacdes para uma
utilizacdo segura“?

Além das razdes mencionadas nos pontos anteriores, pode ser necessario atualizar a avaliacao
da seguranca quimica ou o relatério de seguranga quimica devido, por exemplo, aos seguintes
fatores:

. Inovacdo na cadeia de abastecimento;

. Novos produtos e aplicacdes;

. Novos equipamentos e processos (condi¢cdes de utilizacdo) ao nivel do utilizador a
jusante.

O aumento dos volumes de producdo ou de importacdo também pode ser um motivo para a
atualizacdo da avaliacdo da seguranca quimica ou do relatério de seguranca quimica.

O registo deve ser atualizado e apresentado a ECHA no prazo maximo de 12 meses a contar
da data em que foi identificada a necessidade de atualizar ou alterar o relatdrio de seguranca
quimica ou as orientagcOes para uma utilizagdo segura.

h) O registante identifica a necessidade de efetuar um dos ensaios enumerados
nos anexos IX ou X, devendo, nesse caso, ser elaborada uma proposta de
1043
ensaio

Se o registante identificar a necessidade de realizar um ensaio enumerado nos anexos IX ou X,
mesmo que se encontre numa gama de tonelagem inferior, deve apresentar uma proposta de

42 Artigo 7.°© do regulamento de execucdo relativo as atualizagées dos dossiés
43 Artigo 8.° do regulamento de execucao relativo as atualizacées dos dossiés
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ensaio através de uma atualizacdo do seu dossié, a fim de controlar os riscos decorrentes do
fabrico e das utilizacdes da substancia. A atualizacdo deve incluir documentacdo comprovativa
de que foram considerados todos os métodos que nao envolvem animais e a justificagdo para
efetuar um estudo em animais.

O registo deve ser atualizado de modo a incluir a proposta de ensaio e apresentado a ECHA no
prazo maximo de 6 meses a contar da data a partir da qual o registante identifica a
necessidade de realizar um ou mais dos ensaios enumerados nos anexos IX ou X do REACH.

No caso de uma proposta de ensaio elaborada no ambito de uma estratégia de ensaio para um
grupo de substancias, o dossié deve ser atualizado e apresentado & ECHA o mais tardar 12
meses a contar da data em que o registante ou registantes identificarem a necessidade de
realizar um ou mais dos ensaios enumerados nos anexos IX ou X do REACH.

As propostas de ensaios também podem ser elaboradas no ambito de uma estratégia de
ensaio para grupos de substancias e quando o cumprimento dos requisitos dependa de
ensaios realizados com substancias analogas.

Por exemplo, um registante toma conhecimento de novos perigos associados a um grupo de
substancias semelhantes e, a fim de os abordar, sdo necessarios mais ensaios. Os
registantes podem escolher algumas substancias do grupo e demonstrar que sao as mais
representativas do grupo no que diz respeito as propriedades especificas. TéEm de
desenvolver e propor uma estratégia de ensaio, incluindo uma hipétese cientifica sélida e
informacdes de apoio. Por conseguinte, espera-se que apresentem propostas de ensaios
para todas as substancias em relacdo as quais seja identificada uma lacuna de dados e que
especifiquem as substancias do grupo que devem ser ensaiadas. Se a ECHA aceitar a
estratégia de ensaio e a abordagem por categorias proposta, pode emitir decisdes de
aceitacdo das propostas de ensaios relativas as substancias analogas. Os ensaios podem ser
realizados com as substancias acordadas pela ECHA. Os registantes devem atualizar os
dossiés de registo de todas as substancias do grupo e aplicar uma abordagem por categorias
ou pelo método comparativo por interpolacéo, se for caso disso, com base nos resultados
das substancias ensaiadas do grupo.

Exemplo:

O ensaio in vivo de mutagenicidade é desencadeado por um resultado positivo num ensaio
in vitro, independente da gama de tonelagem do dossié de registo. Antes de realizar o
ensaio in vivo, o registante deve apresentar uma proposta de ensaio.

i) Qualquer alteracéo no acesso concedido as informacées constantes do registo?4

Determinadas informacdes constantes do dossié de registo podem ser declaradas
confidenciais. Qualquer alteracéo nas declaracdes de confidencialidade efetuadas pelo
registante principal ou por qualquer um dos membros de uma apresentagédo conjunta obrigara
a atualizacdo do dossié de registo e a uma nova apresentacdo do mesmo a ECHA. Em casos
especificos, tanto o registante principal como os registantes membros devem incluir uma
declaracéo de confidencialidade nos respetivos dossiés de registo. Para mais pormenores sobre
as informacfes que podem ser declaradas confidenciais e como incluir essas declaracdes no
dossié de registo, consulte o manual Divulgacéo e confidencialidade ao abrigo do Regulamento
REACH, disponivel em:https://echa.europa.eu/manuals.

44 Artigo 9.° do regulamento de execucao relativo as atualizacées dos dossiés
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E necesséaria uma atualizacdo do registo para:
- Introduzir declaracdes de confidencialidade em relagcdo a novas informacdes no dossié
ou informagdes néo publicadas anteriormente pela ECHA;
- Suprimir declaracdes de confidencialidade.

O registo deve ser atualizado e apresentado a ECHA o mais tardar 3 meses ap0s a data de
ocorréncia da alteracéo.

D Casos em que a atualizacdo exige mais ensaios*®

Os prazos especificados nas alineas a), b), d), e) e f) supra nao se aplicam caso seja
necessario produzir novas informagdes para atualizagbes que abranjam:

- Alteracfes no estatuto do registante;

- Alteracdes na composicao da substancia;

- Novas utiliza¢cdes identificadas ou novas utilizacdes desaconselhadas;

- Novos conhecimentos sobre os riscos da substancia para a saude humana e/ou para o
ambiente;

- Alteracfes na classificacdo e rotulagem.

Nestes casos, 0 registante deve:

- ldentificar a necessidade dos novos dados dentro do prazo especificado para a
atualizacdo do registo;

- Iniciar as negocia¢cdes do contrato com os laboratérios de ensaio pertinentes no prazo
de 3 meses a contar da data em que foi identificada a necessidade dos novos dados;

- Atualizar o registo no prazo de 3 meses a contar da data em que tiverem sido
recebidos todos os resultados dos ensaios necessarios.

Exemplo:

Um registante identificou a necessidade de alterar a composicdo da substancia. Em principio,
dispde de 3 meses para atualizar o seu dossié. No entanto, durante a preparacao do dossié
atualizado, concluiu que sdo necessarios mais ensaios. Em caso de alteragcdo na composicao,
a necessidade de ensaios complementares deve ser identificada dentro do prazo original de
3 meses. No prazo de 3 meses a contar da data em que foi identificada a nova necessidade,
0 registante deve iniciar negociacées com um laboratério competente para encomendar os
novos ensaios. Uma vez recebidos todos os resultados dos ensaios necessarios, o registante
dispde de um prazo suplementar de 3 meses para atualizar o seu dossié, a fim de incluir
tanto a nova composi¢cdo como os resultados dos novos dados gerados.

k) Outras atualizacbes combinadas“®

Para qualquer atualizacdo (conforme descrito nas alineas a) a f) e i) supra) em que o
registante, como resultado dessa atualizagédo, necessite de alterar o relatério de seguranca
quimica ou as Orientacdes para uma utilizacdo segura, aplica-se um prazo combinado de 12
meses para a apresentacdo a ECHA de ambas as atualiza¢cdes do novo dossié. O prazo é
contado a partir da data de rececao dos relatdrios finais de ensaio necessarios para a
atualizacéao.

Se o registante tiver varias razdes para atualizar os seus registos que se enquadrem nos
cenarios descritos no Quadro 4: Atualizacbes nos termos do artigo 22.°©, n.° 1, e prazos
maximos aplicaveis, é aplicavel o prazo mais longo para a atualizagdo. O prazo é contado a
partir da data em que foi identificada a primeira necessidade de atualizar o registo.

45 Artigo 10.° do regulamento de execucdo relativo as atualizacGes dos dossiés
46 Artigo 11.° do regulamento de execucdo relativo as atualizagGes dos dossiés
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Exemplo 1:

A substancia tem uma nova composicdo na sequéncia de uma alteracdo no processo de
fabrico. O registante tem de atualizar o seu registo no prazo de 3 meses. Além disso,
pretende manter estas novas informacdes confidenciais perante os seus concorrentes e
decide apresentar também uma declaracdo de confidencialidade em relacdo a impureza
recentemente identificada. O prazo para a apresentacdo desta atualizacdo combinada é de 3
meses, contados a partir da data em que a necessidade de atualizar o dossié foi identificada
pela primeira vez.

Exemplo 2:

Um membro de uma apresentacao conjunta que, até a data, tinha um registo para 1-

10 toneladas por ano atingiu o limite de tonelagem seguinte e necessita agora de um registo
para 10-100 toneladas por ano. A apresentacdo conjunta ja abrange esta gama de
tonelagem, pelo que nao é necessaria qualquer geracdo de dados e o registante membro
também ndo precisa de esperar que o registante principal atualize o respetivo dossié. Isto
significa que dispde de 3 meses para apresentar a atualizacdo. No entanto, uma vez que
agora estd numa gama superior a 10 toneladas por ano, é também obrigado a apresentar
um relatério de seguranca quimica, que, neste exemplo, ndo € apresentado conjuntamente
pelo registante principal. O registante membro tem de preparar o seu proprio CSR, para o
qual disp6e de 12 meses. Por conseguinte, o registante dispde de um total de 12 meses
para preparar e apresentar uma atualizacdo que contenha tanto a atualizacdo para uma
gama de tonelagem mais elevada como o CSR.

Exemplo 3:

Um registante identificou a necessidade de atualizar a composicao do seu registo. Esta
atualizacdo tem de ser apresentada no prazo de 3 meses. No entanto, a alteracdo na
composicao também desencadeou uma alteracdo na classificacdo e rotulagem. Por
conseguinte, o registante dispde, no total, de 6 meses para atualizar o dossié, a contar da
data em que foi identificada a alteracdo na composicao.

D Atualizacdes numa apresentacido conjunta“’

Se, com base nas alineas a) a k) supra, um registante membro tiver de atualizar o seu registo,
o dossié principal podera ter de ser atualizado para que o membro se possa basear nessas
informacodes.

ApoOs a aceitacao pela ECHA das informagdes apresentadas conjuntamente, o registante
membro deve atualizar o seu préprio dossié, de acordo com 0s seguintes prazos:

- 3 meses no caso de:
0 Alteracfes no estatuto do registante;
Alteracdes na composicdo da substancia;
Alteracdes na gama de tonelagem;
Novas utilizacfes identificadas ou novas utilizacdes desaconselhadas;
Novos conhecimentos sobre os riscos da substancia para a saude humana e/ou
para o ambiente;
0 Alteracfes na classificacdo e rotulagem;
o0 Alteracfes no acesso concedido as informacdes.
- 9 meses no caso de:
0 qualquer das atualizacbes acima referidas implicar a necessidade de atualizar
também o CSR e/ou as Orientac¢des para uma utilizagdo segura;

O o0O0Oo

47 Artigo 12.°© do regulamento de execucdo relativo as atualizagGes dos dossiés
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0 uma atualizacao do relatério de seguranca quimica ou das Orientacbes para uma
utilizacdo segura.

Estes prazos sdo contados a partir da data em que a ECHA informar o registante principal e os
outros membros da apresentacdo conjunta de que o dossié de registo atualizado pelo
registante principal esta completo.

Nos casos em que a atualizacao pelo registante membro ndo depende primeiro da atualizacdo
pelo registante principal, aplicam-se os prazos normais, especificados no Quadro 4 para cada
uma das razdes de atualizacdo.

O membro de uma
apresentagao conjunta tem de
atualizar o respetivo dossié

Y

O registante principal

A atualizagdo exige atualiza o dossié
primeiro alteragdes no Sim—| principal de acordo com
dossié principal? os prazos definidos no
quadro 4

O membro tem 9 meses
para atualizar o dossié de
membro, a contar da data
em que o dossié principal &
considerado concluido pela
ECHA

A atualizacao
do dossié de membro inclui
alteragGes no CSR ou nas
OrientagOes para uma utilizagéo
segura?

N&o
O registante membro tem de O membro tem 3 meses para atualizar
atualizar o dossié de membro 0 dossié de membro, a contar da data em
de acordo com os prazos que o dossié principal é considerado
estipulados no quadro 4 concluido pela ECHA

Figura 6 — Prazos para a atualizacdo dos dossiés de membros

Exemplo:

Um registante membro esta atualmente registado na gama de tonelagem de 1-10 toneladas
por ano (requisitos do anexo VII em matéria de dados). Devido a um aumento da procura da
substancia, pretende atualizar o seu registo para o limite de tonelagem seguinte, 10-100 tpa
(requisitos do anexo VIII em matéria de dados). Atualmente, a apresentacdo conjunta
abrange apenas os registos até 1-10 tpa, pelo que, para que o registante membro possa
apresentar a sua atualizacdo, o registante principal tem de atualizar os dados apresentados
conjuntamente, a fim de abranger os requisitos em matéria de dados da gama de tonelagem
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mais elevada. Se os dados nédo estiverem disponiveis, os prazos especificados para a
atualizacdo da gama de tonelagem sao aplicaveis ao registante principal. Uma vez aumentada
a abrangéncia dos dados da apresentacdo conjunta para o novo nivel, o registante membro
dispde de 3 meses para apresentar o seu dossié atualizado.

m) Atualizacbes em consequéncia de uma atualizacdo dos anexos do REACH*“8

No caso de uma atualizagdo dos anexos do REACH que altere os requisitos em matéria de
dados do registo, o registante deve apresentar uma atualizacdo o mais tardar na data a partir
da qual essa alteracao sera aplicavel. Se esta exigéncia de atualizacdo implicar outras
necessidades de atualizacdo para qualquer dos cenarios enumerados no Quadro 4, o prazo
aplicavel é o previsto na alteracdo do REACH, salvo especificagdo em contrario na mesma.

7.3 Atualizacdo em consequéncia de uma decisdo da ECHA ou da
Comisséao

O registante podera ter de atualizar o respetivo registo em virtude de uma decisdo da ECHA ou
da Comissdo ao abrigo do procedimento de avaliacdo ou podera ter de tomar em consideracao
as decisdes tomadas ao abrigo dos processos de autorizacdo ou de restricdo. Esta atualizacédo
tem de ser apresentada no prazo especificado pela decisdo da ECHA/Comisséao.

a) Procedimentos de avaliacao

Ha dois tipos de procedimentos de avaliagdo: a avaliacdo do dossié e a avaliagdo da
substancia. O primeiro tipo subdivide-se ainda numa analise de qualquer proposta de ensaio e
numa verificacdo da conformidade do dossié de registo. As diferentes decis6es tomadas ao
abrigo do processo de avaliacdo que podem ter impacto nas obrigacdes de atualizacdo dos
registantes serdo explicadas sucintamente mais adiante.

Andlise das propostas de ensaios

Todas as propostas de ensaios especificadas nos anexos IX e X e apresentadas como fazendo
parte de registos serdo analisadas pela ECHA de acordo com os prazos indicados no

artigo 43.°. A analise de uma proposta de ensaio pode fazer com que o registante se veja
obrigado a atualizar o seu dossié de registo, caso a ECHA ou a Comissdo tomem a decisédo de
solicitar a realizacdo de um ou varios ensaios.

Todos os ensaios realizados em virtude de uma decisdo da ECHA ou da Comisséo relativa a
uma proposta de ensaio devem ser apresentados sob a forma de um resumo do estudo, ou de
um resumo circunstanciado do estudo (se for exigido pelo anexo ), num dossié de registo
atualizado até ao prazo estipulado na decisao. Além disso, consoante o resultado do novo
ensaio realizado, o registante podera ter de atualizar o perfil de risco da substancia e/ou o
relatério de seguranga quimica, incluindo os cenérios de exposi¢do.

A decisao relativa a proposta de ensaio € dirigida a todos os registantes em causa.

Verificacdo da conformidade

A ECHA pode analisar qualquer dossié de registo para verificar se o registante cumpriu as suas
obrigacdes e se o dossié de registo cumpre as disposi¢cées do REACH.

Em resultado da verificacdo da conformidade, a ECHA ou a Comissédo podem exigir que o

48 Artigo 13.° do regulamento de execucdo relativo as atualizagGes dos dossiés
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registante apresente, num determinado prazo, informacdes que permitam assegurar a
conformidade do registo com os requisitos de informacgéo pertinentes. Em resposta, o
registante deve atualizar o seu dossié de registo, incluindo o relatério de seguranca quimica,
com as informacdes suplementares solicitadas até ao prazo estipulado na decisao.

A verificacdo da conformidade dirige-se aos registantes em causa para 0s quais as informacdes
complementares solicitadas sdo relevantes.

Avaliacdo da substancia

A avaliacédo da substancia visa clarificar a preocupacéo de que uma determinada substancia
possa constituir um risco para a salde humana ou para o ambiente. Proporciona um
mecanismo para as autoridades solicitarem as empresas do setor que obtenham e apresentem
informacgdes suplementares em caso de suspeita de um risco para a saide humana ou para o
ambiente. Se a autoridade competente do Estado-Membro considerar que sao necessarias
informacdes suplementares para esclarecer a suspeita, devera elaborar um projeto de decisao
com as razfes do pedido.

Quando a ECHA ou a Comissao adotam uma decisao ao abrigo do processo de avaliacdo da
substancia, o registante tem de apresentar as informacdes solicitadas através de uma
atualizacdo do dossié de registo enviada a ECHA dentro do prazo estipulado.

A avaliacdo da substancia dirige-se a todos os registantes de uma substancia. Tal significa que
pode ser necessaria uma atualizacdo de qualquer dossié de registo, dependendo do ambito das
informacdes solicitadas na decisao.

Os prazos indicados nas decisfes da ECHA sdo considerados suficientes para os registantes
realizarem os estudos solicitados. Os prazos também incluem o tempo (90 dias) para varios
registantes chegarem a acordo sobre quem realizara os estudos solicitados. Se os registantes
nao estiverem prontos com as informacdes solicitadas pelas autoridades no prazo fixado,
continua a ser necessaria uma atualizacdo do dossié de registo dentro do prazo fixado, mesmo
que as informacdes solicitadas ndao estejam completas ou de todo disponiveis. Na atualizacao,
o registante deve documentar os motivos do atraso e a data prevista da proxima atualizacao
para apresentar os resultados solicitados. A atualizacdo deve também incluir uma justificacdo e
documentacao da parte, por exemplo, da instalacdo de ensaio que executa o estudo solicitado.
Deste modo, os motivos poderado ser considerados pelas autoridades antes de iniciarem uma
eventual medida coerciva.

Para mais informacdes sobre os procedimentos de avaliacdao, consulte as paginas Web
«Avaliagcdo» da ECHA, disponiveis em https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation e
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures.

b) Autorizacéo e restricdes

Se a utilizacdo de uma substéncia for autorizada através de uma decisdo da Comissdo, as
condicdes da autorizacdo devem ser refletidas no dossié de registo. Consequentemente, o
dossié de registo tera de ser atualizado, caso ainda ndo tenha em conta essas condicdes.

No caso de uma substancia sujeita a uma restricdo, o dossié de registo deve refletir as

utilizacbes pertinentes isentas da restricdo ou as condi¢cdes de utilizacdo relevantes abrangidas
pela restricéo.

7.4 Atualizacao do dossié de registo para substancias consideradas
registadas ao abrigo do Regulamento REACH

a) Substancias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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E necessario estabelecer uma distincdo entre as atualizacdes de dossiés de notificacéo
efetuadas devido a uma alteracdo na tonelagem, as atualizacdes para fazer parte de uma
apresentacado conjunta e as atualizac6es de dossiés de notificacdo efetuadas por outros
motivos.

Aumento da gama de tonelagem

Ao abrigo do Regulamento REACH, as substancias notificadas de acordo com a Diretiva
67/548/CEE (NONS) sao consideradas registadas pelo fabricante ou importador que
apresentou a notificacdo*°. Contudo, o dossié de registo do REACH das substancias
consideradas registadas deve ser atualizado sem demora indevida quando a quantidade da
substancia fabricada ou importada atingir o limite de tonelagem seguinte, ou seja, 10, 100 ou
1 000 toneladas por ano. Além disso, € necessaria uma atualizacdo no caso das substancias
notificadas na gama de tonelagem abaixo de uma tonelada, nos termos da Diretiva
67/548/CEE, quando atingem o limite de uma tonelada nos termos do REACH.

Ao atualizarem a tonelagem, os registantes das substancias notificadas terao também de
cumprir todos os outros requisitos e disposicdes do REACH. A atualizacdo deve conter as
informag0Oes exigidas pelo REACH correspondentes ao limite de tonelagem mais elevado e
todas as informagdes correspondentes as gamas de tonelagem inferiores, mas que ainda nao
tinham sido apresentadas®°. Por exemplo, ao apresentarem a sua atualizacédo, terdo de
preparar um relatério de segurancga quimica e um cenario de exposi¢cao para anexar a sua FDS,
se for caso disso.

No entanto, para evitar ensaios desnecessarios em animais vertebrados, o registante tem
primeiro de informar a ECHA das informac¢des adicionais de que necessita para satisfazer os
requisitos de informacao do novo nivel de tonelagem, através da apresentacdo de um dossié
de pedido de informacéao, assim que atingir o limite de tonelagem seguinte (ver artigo 12.°,
n.° 2). Apos a apresentacao de um dossié de pedido de informacdo, o registante recebe uma
comunicacdo da ECHA que inclui a hiperligacdo para a pagina «Co-registantes» correspondente
no REACH-IT. Desta forma, a ECHA informa o registante dos nomes e endere¢os dos
registantes que tenham intenc¢do de registar (potenciais registantes) ou que ja registaram a
mesma substancia.

Para mais informacgdes, consulte o Guia de orientagdo sobre partilha de dados, disponivel em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach

Atualizacdo para fazer parte de uma apresentacdo conjunta

Tendo em conta que a obrigacdo de apresentacdo conjunta ndo existia antes da entrada em
vigor do REACH, as notificacbes nos termos da Diretiva 67/548/CEE sao consideradas registos
no ambito do REACH, mas nao fazem parte de uma apresentacao conjunta. Por conseguinte,
nao estdo associadas a qualquer apresentacdo conjunta ja existente. Nos termos dos

artigos 11.°© e 19.° do REACH, quando outra entidade pretende registar a mesma substancia,
deve ser estabelecida uma apresentacéo conjunta que inclua o(s) notificante(s) anterior(es).
Neste caso, o potencial registante tera também de contactar o registante anterior e ambos
terdo de chegar a acordo sobre quem sera o registante principal.

Nestes casos, o notificante anterior pode decidir tornar-se o registante principal da
apresentacdo conjunta, o que significa que devera apresentar as informagfes conjuntas com o
acordo dos outros registantes. Nesta situacdo, idéntica ao caso da atualizacdo da gama de
tonelagem, o dossié deve estar em total conformidade com os requisitos do REACH em matéria

49 Ver artigo 24.°, n.° 1, do REACH.
50 Ver artigo 24.°, n.° 2, do REACH.
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de dados e no formato da IUCLID.

Em alternativa, o notificante anterior pode decidir integrar a apresentacdo conjunta como
registante membro. Tal como para qualquer outro registante, é aplicavel a possibilidade de
autoexclusdo de parte ou da totalidade das informacdes, desde que sejam partilhados dados
sobre animais vertebrados.

Para mais pormenores sobre as informacgdes necessarias para atualizar as substancias
notificadas em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE, consulte o manual da ECHA Como
preparar dossiés de registo e PPORD, disponivel em: http://echa.europa.eu/manuals.

Outras atualizacdes

Todas as atualizacBes descritas nas seccOes Atualizacdo por iniciativa do registante e
Atualizacdo em consequéncia de uma decisdo da ECHA ou da Comissao supra devem também
ser apresentadas se e quando pertinente.

No caso dessas atualizacdes, recomenda-se que sejam fornecidas todas as informacdes
previstas no REACH. No entanto, podem ser utilizadas declara¢gdes de derrogacédo que
estabelecam que, para esse tipo de atualizacdo, ndo sdo necessarios dados adicionais do
REACH.

Nestes casos, o notificante ndo necessita, normalmente, de apresentar um relatério de
seguranca quimica (CSR), nem de fornecer um cenario de exposicdo (ES) e uma ficha de
dados de seguranga (FDS) para as utilizagOes e informagdes abrangidas pela notificagéo
original, uma vez que os riscos ja foram avaliados e foram tomadas as medidas necessarias
com base na avaliacdo dos riscos efetuada pela autoridade competente do Estado-Membro em
causa.

O registante s6 tem de apresentar um relatério de seguranca quimica nos casos que se

seguem:

o deve ser apresentado um CSR apenas para as novas utilizacdes identificadas, embora
se recomende a apresentacdo de um CSR para todas as utilizacdes identificadas;

« deve ser apresentado um CSR quando surgirem novos conhecimentos sobre os riscos
da substancia para a salde humana e/ou para o ambiente que conduzam a introducao
de alteracdes FDS;

o deve ser apresentado um CSR devido a alteracdo na classificacao e rotulagem da
substancia se tal conduzir a introducéo de altera¢des na FDS que resultem numa
classificacdo mais rigorosa.

O notificante é fortemente incentivado a apresentar um relatdrio de seguranca quimica nos
termos definidos no REACH, a fim de i) confirmar que os cenarios de exposicao desenvolvidos
pela autoridade reguladora continuam a ser adequados e ii) descrever medidas de gestdo dos
riscos (e subsequente aconselhamento aos utilizadores a jusante) com a maior brevidade
possivel.

O notificante deve, nos casos em que tal é exigido nos termos do REACH, apresentar resumos
circunstanciados de estudos para qualquer estudo novo, nomeadamente os estudos solicitados
na sequéncia de decisdes tomadas em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE. No caso de
dados que tenham sido inicialmente apresentados no ambito da notificacdo e que ja tenham
sido avaliados pela autoridade competente do Estado-Membro em causa, nao é necessario
preparar resumos circunstanciados dos estudos, exceto se tal for exigido devido a elaboracao
do relatério de seguranca quimica.


http://echa.europa.eu/manuals
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b) Substancias presentes em produtos biocidas e produtos fitofarmacéuticos

Para as utilizacbes de substancias consideradas registadas ao abrigo do Regulamento Produtos
Biocidas ou do Regulamento Produtos Fitofarmacéuticos, ndo se aplicam os requisitos de
atualizacdo (artigo 16.°, n.© 2) (ver seccdes 2.2.4.1 Substancias para utilizacdo em produtos
biocidas e 2.2.4.2 Substancias para utilizacdo em produtos fitofarmacéuticos).
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8. Quando é que um registo deixa de ser valido?

Um registo pode deixar de ser valido quando for revogado depois de a ECHA ter conhecimento
de que o registo foi concedido com base em informacfes erradas ou incompletas ou quando o
registante notifica uma cessacgéo do fabrico apds a rececdo de um projeto de decisdo sobre a
avaliacdo (artigo 50.°, n.© 3, do REACH).

Em ambos os casos, a consequéncia € que o registo ndo pode ser utilizado para abranger o

fabrico e a importacédo da substancia. Sem um numero de registo valido, os registantes nédo
podem legalmente fabricar ou importar a substancia numa quantidade superior a 1 tonelada
por ano.

Além disso, quando, com base em informac¢des das autoridades competentes dos Estados-
Membros pertinentes, a ECHA tomar conhecimento de que uma empresa néo existe, a ECHA
revogara o respetivo registo.

a) A ECHA descobre que o registo foi concedido com base em informacdes erradas
gue nédo foram corrigidas

Uma decisdo de registo pode ser revogada quando a ECHA descaobrir, ex post, que o registo foi
concedido com base em informacdes erradas. A ECHA concede ao registante a possibilidade de
corrigir as informac6fes erradas. Se o dossié de registo continuar a ndo cumprir 0os requisitos de
registo, a ECHA revogara a decisédo de registo.

Atualmente, existem duas razdes diferentes para revogar um registo:

Verificacdo ex post da integralidade técnica

A decisdo da Camara de Recurso A-022-2013 esclareceu que, apds a concessdo de um registo,
a ECHA pode solicitar que as informacdes sejam completadas através de uma verificacdo ex
post da integralidade.

Se um dossié de registo for considerado, a posteriori, tecnicamente incompleto, a decisao de
registo foi emitida com base em informagdes erradas. Por conseguinte, a ECHA contactara o
registante e indicar-lhe-a o tempo necessario para atualizar o seu registo com as informacdes
em falta. Se o registante fornecer as informacdes solicitadas dentro do prazo fixado, o dossié é
considerado completo. Se as informac8es solicitadas ndo forem fornecidas dentro do prazo
fixado, a ECHA revogara o registo.

Nao pagamento do saldo remanescente para a taxa de registo correta

Um registante tem o direito de declarar o estatuto de PME e de beneficiar de uma taxa de
registo reduzida se satisfizer os critérios descritos na Recomendacdo 2003/361/CE da
Comisséo.

A ECHA realiza regularmente uma verificacdo do estatuto de PME declarado pelos registantes.
Se se provar gque o registante ndo preenchia os critérios para beneficiar da taxa de registo
reduzida, a ECHA emite uma fatura complementar para a diferenca entre a taxa paga e a taxa
correta. Além disso, emite uma fatura com o encargo administrativo pela verificacao levada a
cabo.

Se um registante ndo pagar a fatura complementar emitida pela ECHA, o seu registo é
considerado incompleto devido a falta de pagamento integral da taxa de registo e a ECHA
revogara o registo.

b) Notificacdo de cessacao de fabrico apds rececdo de um projeto de decisado sobre a
avaliacao

Nos termos do artigo 50.°, n.°© 3, se, ap6s a rececdo de um projeto de decisdo sobre a
avaliacdo (seja a avaliacdo do dossié, seja a avaliacdo da substancia), o registante comunica a
cessacao do fabrico ou importacdo de uma substancia ou artigo através do REACH-IT, o seu
registo deixa de ser valido e nao pode fabricar nem importar a substancia em quantidades
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iguais ou superiores a 1 tonelada por ano.

Se o registante pretender retomar o fabrico ou a importacdo da substancia em quantidades
superiores a 1 tonelada por ano, tera de apresentar um novo registo.
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9. Procedimentos de recurso

Sempre que um registante ou potencial registante discorde de determinadas decisfes emitidas
pela ECHA, pode recorrer dessas decisdes para a Camara de Recurso da ECHA.

Sao passiveis de recurso as decisGes da ECHA adotadas nos casos seguintes:

i Isencdes PPORD

a. decisdo da ECHA de impor condi¢cBes suplementares para a isencdo, a fim de
assegurar que a substéancia seja manuseada e eliminada de uma forma controlada e
nao seja posta a disposicao do grande publico (artigo 9.°, n.© 4);
b. decisdo da ECHA relativa a prorrogacdo do periodo de isencao (artigo 9.°, n.° 7).
Para mais informacdes, consulte o Guia de orientacédo sobre Investigacdo e
Desenvolvimento Cientificos e sobre Investigacdo e Desenvolvimento Orientados para

Produtos e Processos (IDOPP), disponivel em: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

ii. Verificacdo da integralidade — decisdo da ECHA de rejeitar o registo, se o registante néo
tiver completado o seu registo dentro do prazo estabelecido pela ECHA (artigo 20.°,
n.° 2) (ver seccao 11.4 Rejeicdo do dossié de registo).

iii. Partilha de dados — decisdo da ECHA sobre um litigio relativo a partilha de dados
apresentado por um potencial registante para obter autorizacdo para mencionar as
informacdes ja apresentadas por um registante anterior (artigo 27.°, n.© 6). Para mais
informacdes, consulte o Guia de orientacdo sobre a partilha de dados, disponivel em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach;

iv. Avaliacao — decisdo da ECHA a solicitar a apresentacdo de informacdes suplementares ao
abrigo dos procedimentos de avaliacdo (artigo 51.°, n.*s 3 e 6, e artigo 52.°, n.°© 2).

Os recursos tém efeito suspensivo. Todos os recursos devem ser acompanhados da respetiva
fundamentacao. Qualquer pessoa singular ou coletiva pode interpor recurso das decisfes de que
seja destinataria e das decisbes que, embora dirigidas a outra pessoa, Ihe digam direta e
individualmente respeito.

O recurso deve ser interposto por escrito junto da ECHA no prazo de trés meses a contar da data
de notificacdo da deciséo ao recorrente ou, na sua falta, da data em que o recorrente dela tenha
tomado conhecimento. O recurso esta sujeito as taxas estabelecidas no Regulamento (CE)

n.© 340/2008 da Comisséo, de 16 de abril de 2008, na sua versao alterada, relativo as taxas e
emolumentos a pagar a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos.

Se, apés consulta do presidente da Camara de Recurso, o diretor executivo da ECHA considerar o
recurso admissivel e fundamentado, pode dar-lhe provimento no prazo de trinta dias a contar da
interposicéo do recurso. Caso contrario, o presidente da CAmara de Recurso examina a
admissibilidade do recurso no prazo de trinta dias a contar da sua interposicao. Se o recurso for
admissivel, envia entdo o recurso para a Camara de Recurso para analise dos fundamentos. A
Camara de Recurso pode exercer todas as competéncias atribuidas a ECHA ou remeter o processo
ao 6rgdo competente da ECHA para acdo subsequente.

Se o recorrente continuar a discordar do resultado, pode ser interposto recurso para o Tribunal
Geral ou para o Tribunal de Justica de uma decisdo da Camara de Recurso.

De igual modo, caso nao exista direito de recurso perante a Camara, pode ser interposto recurso
contra uma decisdo da ECHA para o Tribunal Geral ou para o Tribunal de Justica.

Referéncias juridicas: artigo 90.°, artigo 91.°, artigo 92.°, artigo 93.° e artigo 94.°
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10. Taxas

O titulo IX do REACH descreve os principios gerais que regem o0 pagamento das taxas e
emolumentos relacionados com o REACH. Em particular, o regulamento relativo as taxas
(Regulamento (CE) n.© 340/2008 da Comisséo, de 16 de abril de 2008, na sua versao
alterada) estabelece as condi¢cbes de pagamento das faturas da ECHA. O nivel da taxa depende
do tipo de apresentacao. Sao ainda aplicaveis reducdes das taxas as PME.

O estatuto de PME (micro, pequenas e médias empresas) € determinado pela aplicacdo da
Recomendacéo 2003/361/CE da Comissdo. Aconselha-se o leitor a consultar o sitio Web da
ECHA para obter informacfes mais especificas sobre a definicdo de PME:
https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes.

Referéncia juridica: artigo 74.°

10.1 Calculo das taxas aplicaveis

O registante tem de pagar uma taxa pelo registo para ajudar a cobrir os custos que a ECHA e
as autoridades competentes dos Estados-Membros tém de suportar. Para a ECHA poder emitir
uma fatura, é solicitado ao registante que preencha os respetivos dados para faturagdo no
REACH-IT antes da primeira apresentacdo e que os atualize, se necessario, antes de cada
apresentacao posterior.

Assim que o registante apresenta um dossié de registo e este € aprovado para processamento
(ver seccao 11.1 Verificacao inicial), o sistema REACH-IT calcula automaticamente a taxa
aplicavel ao dossié apresentado.

ApOs a rececao da fatura, o registante tem de efetuar o pagamento conforme indicado na
fatura.

No calculo da taxa, sdo tomados em consideracdo os seguintes parametros:

i. tipo de registo, ou seja: padrao, de substancia intermédia;
ii. um desconto pela apresentacdo conjunta do dossié, se for o caso;
iii. apresentacgéo inicial ou atualizac&o;
iv. a gama de tonelagem registada;
V. 0s elementos assinalados como confidenciais (ver sec¢do 4.4 Confidencialidade e acesso
publico eletrénico as informagdes de registo);
vi. pedido de isencéo de taxa, se aplicavel®l.
vii. pedido de reducdo da taxa para PME, se aplicavel.

Ao declarar a dimensao da PME (micro, pequenas e médias empresas) e solicitar a reducédo da
taxa para PME, um registante deve carregar um conjunto completo de documentos
comprovativos para a sua conta do REACH-IT, na seccdo «Company size» (Dimenséo da
empresa) do menu principal. Os representantes Unicos tém de carregar documentos
comprovativos da empresa de pais terceiro que representam.

Quando os registos sdo apresentados por um representante Unico, a dimensao do «fabricante
de pais terceiro» é decisiva para determinar a taxa e deve ser introduzida no campo pertinente
do REACH-IT (e ndo a dimensao da empresa do representante Unico). Ou seja, a avaliagdo da
aplicacdo da reducado para PME deve ser determinada com base na estrutura de propriedade,
nos efetivos, no volume de negdcios e nos dados do balancgo relativos ao «fabricante de pais

51 Para mais informagdes sobre a isengdo de taxa e os critérios do anexo Ill, ver sec¢do 5.2.4, «Requisitos
de informacéo sobre propriedades intrinsecas» (anexos VII a X).
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terceiro», em conformidade com a Recomendacao 2003/361/CE.

A ECHA pode verificar, em qualquer momento, se as empresas que solicitaram o estatuto de
PME e, por conseguinte, pagaram taxas reduzidas pelos seus registos, cumprem os requisitos
definidos na Recomendacéo 2003/361/CE da Comissao. Sempre que essa verificacao resultar
na conclusao de que o registante nédo correspondia a definicdo e, por conseguinte, néo tinha
direito a reducdo da taxa, o registante é obrigado a completar o seu registo mediante o
pagamento da diferenca entre a taxa reduzida e a taxa de registo total e a pagar um
emolumento administrativo, se aplicavel.

10.2 Taxa de atualizacao de um dossié de registo

A atualizacao deve ser acompanhada da taxa correspondente. Tal como acontece com a
apresentacdo de um dossié inicial, o registante deve apresentar o dossié atualizado através do
REACH-IT e o sistema calcula automaticamente a taxa aplicavel a atualizacdo e envia a fatura
correspondente ao registante.

Na prética, uma atualizagdo dara origem a uma taxa caso se verifique uma alteracao nos
parametros que determinam a taxa em comparacdo com a Ultima apresentacdo bem-sucedida,
por exemplo, uma gama de tonelagem mais elevada, um aumento do nimero de elementos
assinalados como confidenciais, etc.

Se, ap0s uma apresentacdo sem opc¢ao de autoexclusdo, um registante apresentar uma
atualizacao espontanea ou solicitada com uma opc¢édo de autoexclusdo (sem aumento da
gama de tonelagem), ndo sera cobrada uma taxa pela diferenca entre a taxa de registo
conjunto e a taxa de registo individual. A Unica excec¢ao é se, depois de falhar a
verificacdo da integralidade técnica (VIT), o registante apresentar uma atualizacao
solicitada com uma opcéo de autoexclusdo, caso em que sera cobrada a diferenca nas
taxas.

Os registantes séo incentivados a utilizar a calculadora de taxas da IUCLID para simular a taxa
aplicavel antes de apresentarem os seus dossiés a ECHA.
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11. Obrigacdes da ECHA

Objetivo: O presente capitulo visa explicar quais sao as obrigacdes da ECHA apés a
apresentacao do dossié de registo. Fornece esclarecimentos sobre o tipo de
verificagdes iniciais exigido, explica como séo atribuidos o nimero e a data de
apresentacao, o que é a verificacdo da integralidade, o que é o niumero de
registo e como e quando as autoridades competentes do Estado-Membro
responsavel sdo informadas dos registos.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

OBRIGACOES DA ECHA

4

PROCEDIMENTO EM CASO DE
ATUALIZACAO DO REGISTO
Seccédo 11.7

VERIFICAQAO INICIAL
Seccédo 11.1

v

ATRIBUICAO DO NUMERO
DE APRESENTACAO
Seccédo 11.2

v

VERIFICACAO DA INTEGRALIDADE
E FATURACAO
Seccédo 11.3

CRC DD
AL NN

REJEICAO DO DOSSIE DE REGISTO
Seccédo 11.4

Seccédo 11.5

v

INFORMAR A AUTORIDADE
COMPETENTE DO ESTADO-MEMBRO

D

ATRIBUIGAO DE UM NUMERO
DE REGISTO

Seccédo 11.6

8

11.1 Verificacao inicial

Todos os dossiés apresentados a ECHA sao sujeitos a um conjunto de verificagdes iniciais
técnicas e administrativas com o objetivo de garantir que podem ser tratados corretamente e
que os processos regulamentares necessarios podem ser executados com sucesso. As diversas
verificacdes iniciais encontram-se descritas abaixo, pela ordem cronolégica em que ocorrem.

Detecdo de virus

O dossié apresentado é analisado em busca de virus conhecidos. Apenas os ficheiros sem virus
avancam para a fase seguinte.
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Validacdo do formato do ficheiro

A validacdo do formato do ficheiro permite verificar se o dossié foi apresentado no formato
correto (formato .i6z) e se se encontra em conformidade com o esquema XML utilizado na
IUCLID.

Validacdo da estrutura interna

Esta verificagcdo assegura que o dossié apresentado ndo contém anexos cujo formato nao seja
suportado ou reconhecido pela plataforma REACH-IT.

Validacdo das regras de negdcio

As regras de negécio consistem num conjunto de pré-requisitos que devem ser cumpridos para
que a ECHA profira a aprovacdo do dossié para efeitos de processamento. As regras de
negocio sdo verificadas pelo REACH-IT.

Um dossié apenas pode ser aceite para processamento se todas as regras de negdcio
relevantes forem cumpridas. Depois dessa verificacdo, a apresentacdo pode avancar para as
etapas seguintes (verificacdo da integralidade técnica e verificagcdo da integralidade

financeira). Se a apresentacdo do dossié ndo cumprir as regras de negdcio, o dossié nao
podera ser aceite para processamento e deverd ser efetuada uma nova apresentacdo para
que 0s processos regulamentares possam ser iniciados.

11.2 Atribuicdo do numero de apresentacao

O sistema REACH-IT atribui automaticamente um nimero de apresentacao e uma data de
apresentacao a qualquer apresentagao aceite para processamento apoés validagdo das regras
de negdcio. O sistema REACH-IT comunica sem demora este nUmero e a data de apresentacao
ao registante em causa.

Para os registos (incluindo o registo de substancias intermédias isoladas nas instalacdes e
substancias intermédias isoladas transportadas), o niUmero de apresentacado deve ser usado
para toda a correspondéncia até que o dossié de registo seja considerado completo

(artigo 20.°, n.© 1). Sera entdo substituido pelo niUmero de registo.

11.3 Verificacado da integralidade e faturacao

O processo de verificagdo da integralidade (artigo 20.°, n.°© 2) é composto por dois
subprocessos distintos:

o Verificacdo da integralidade técnica
« Verificacdo da integralidade financeira

A verificagdo da integralidade técnica é executada para todos os registos. A verificagdo da
integralidade financeira é executada para os tipos de dossié que requerem o pagamento de
uma taxa.

11.3.1 Verificagcdo da integralidade técnica (VIT)

A ECHA executa a VIT para cada registo que entra no sistema. O objetivo da VIT é assegurar
que todas as informacdes exigidas sao fornecidas em conformidade com o Regulamento
REACH. A VIT nédo avalia a qualidade das informacdes.

A VIT consiste em dois tipos de verificacdes:

o As verificacbes automatizadas estdo incluidas no assistente de validacdo da IUCLID.
Esta ferramenta oferece aos registantes a possibilidade de verificarem a integralidade
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do dossié antes de o apresentarem a ECHA. Porém, mesmo que o assistente de
validacdo ndo comunique qualquer carater incompleto, tal ndo significa que o dossié de
registo esteja completo.

e As verificagfes manuais sdo realizadas pelo pessoal da ECHA e ndo estdo incluidas no
assistente de validacdo. Estas verificacbes ndo podem ser reproduzidas pelo assistente
de validacao e o respetivo carater incompleto ndo é apresentado no relatério do
assistente de validacéao.

E possivel consultar informacées regularmente atualizadas sobre cada uma das areas de
verificagdo manual no documento Information on manual verification at completeness check
(Informacdes sobre a verificagdo manual na verificacdo da integralidade), que se encontra na
seccdo Como preparar dossiés de registo e PPORD, disponivel em:
https://echa.europa.eu/manuals. Recomenda-se a consulta do manual ao preparar um dossié
de registo.

O resultado da verificacdo da integralidade é comunicado ao registante através do REACH-IT
no prazo de trés semanas a contar da data de apresentacédo.

Se o processo de registo for considerado completo, o registante é notificado em conformidade
através de uma mensagem do REACH-IT.

Se o dossié de registo for considerado incompleto, o registante recebe uma carta no REACH-IT
com informac¢des pormenorizadas sobre o carater incompleto identificado, o prazo até ao qual
deve ser apresentado o registo completo e instrucdes sobre como apresentar o dossié
atualizado. O prazo geralmente aplicavel no contexto da verificagcdo da integralidade técnica é
de quatro meses, durante os quais o registante tem a oportunidade de completar o dossié de
registo com as informacfes em falta.

Se o registante apresentar um novo dossié dentro do prazo fixado, a ECHA realizara uma
segunda verificacdo da integralidade, tendo em conta as informacfes apresentadas nessa
atualizacgéo.

Se este dossié atualizado ainda estiver incompleto ou se o registante ndo apresentar o dossié
completo dentro do prazo fixado, a apresentacéo sera rejeitada (ver seccdo 11.4 Rejeicdo do
dossié de registo).

11.3.2 Verificagcao da integralidade financeira

Assim que o dossié receber um nimero de apresentacao, a ECHA emite uma fatura ao
registante caso seja aplicavel uma taxa (ver seccdo 10 Taxas). A fatura é comunicada ao
registante através do REACH-IT. As condi¢cdes de pagamento estado incluidas na fatura.

A ECHA controlard o pagamento da taxa conforme especificado na fatura. Caso o registante
nao pague o montante total dentro do prazo indicado na fatura, a ECHA estabelecera um
segundo prazo para o0 pagamento. Caso o registante ndo cumpra o segundo prazo, o dossié de
registo sera rejeitado.

Podera haver circunstancias, tais como procedimentos internos ou periodos de servico limitado
numa empresa, que dificultem o pagamento dentro do prazo. Nesse caso, recomenda-se que o
pagamento da taxa devida seja preparado antes da apresentacdo do dossié, para que a ECHA
receba o comprovativo de pagamento a tempo, antes de finalizar a verificacdo da integralidade
apoés a apresentacao do dossié.

11.4 Rejeicado do dossié de registo

Se o registante ndo apresentar um dossié completo dentro do prazo fixado no contexto da
verificacdo da integralidade, ou se a taxa nao for considerada como paga até ao segundo prazo
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de pagamento, a ECHA rejeitara o registo. Esta decisdo pode ser impugnada na Camara de
Recurso da ECHA.

Se um registo for recusado, a taxa de registo ndo é reembolsada (artigo 20.°, n.°© 2).

A rejeicdo de um novo registo significa que um numero de registo ndo é atribuido a substancia
e que as taxas pagas por esse registo ndo sdo reembolsadas nem creditadas.

O registante s6 pode comecar a fabricar ou importar a substancia ou a produzir ou importar
um artigo, em quantidades sujeitas a registo, depois de ter um registo completo e de a ECHA
ter emitido um numero de registo. Para receber o nUmero de registo, o registante tem de
efetuar uma nova apresentacao inicial. Essa apresentacao sera sujeita a uma nova verificacao
da integralidade e a uma nova taxa de registo.

11.5 Atribuicdo de um numero de registo

Quando o registo estiver completo (tanto a nivel técnico como financeiro), é atribuido um
numero de registo a substancia e ao registante em causa. A data de registo sera a mesma que
a data de apresentacdo. A ECHA envia ao registante, através do REACH-IT, uma decisdo que
inclui o nimero de registo e a data de registo. O registante deve utilizar o nidmero de registo
para toda a correspondéncia posterior relacionada com este procedimento de registo

(artigo 20.°, n.© 3). A importacéo ou o fabrico, em quantidades sujeitas a registo, podem
comecar a partir desse momento.

Poderéo aplicar-se tipos de dossié distintos para uma determinada substancia. Por exemplo,
uma substancia inicialmente notificada como PPORD podera obrigar a apresentacdo de um
dossié de registo no final do periodo de isencdo, caso o PPORD conduza a uma utilizacao
comercial da substancia. Além disso, uma substancia para a qual tenha sido inicialmente
apresentada uma notificacdo de classificacdo e rotulagem pode ter de ser registada
posteriormente se a tonelagem aumentar acima de 1 tonelada por ano. Nestes casos, a
substancia tera um nimero de identificacdo de cada tipo: um numero de notificagdo de PPORD
€ um numero de registo no primeiro exemplo, e um nimero de notificacdo de classificacéo e
rotulagem e um ndmero de registo no segundo exemplo.

11.6 Informar a autoridade competente do Estado-Membro responsavel

No prazo de trinta dias a contar da data de apresentacdo, a ECHA tem de naotificar a
autoridade competente do Estado-Membro onde decorre o fabrico ou o importador esta
estabelecido de que o registo foi apresentado e que a informacao esta disponivel na base de
dados da ECHA (artigo 20.°, n.°© 4).

Se o fabricante tiver instalacfes de producdo em mais de um Estado-Membro, serédo
notificados todos os Estados-Membros responsaveis.

A ECHA devera também enviar notificacdes relativas a pedidos de informacdes
complementares, incluindo os prazos estipulados, e notificar sempre que estejam disponiveis,
na base de dados da ECHA, quaisquer informag¢des complementares apresentadas pelo
registante.

11.7 Procedimento da ECHA em caso de atualizacdo de um registo
Um registante pode atualizar o seu dossié de registo por sua propria iniciativa ou em resposta
a um pedido das autoridades (ver sec¢des 7.2 Atualizacdo por iniciativa do registante e 7.3

Atualizacdo em consequéncia de uma decisdo da ECHA ou da Comisséo).

O dossié de registo atualizado serd submetido aos mesmos processos que a apresentacao
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inicial: verificacao inicial (ver seccdo 11.1 Verificacdo inicial), atribuicdo de um numero de
apresentacdo (ver seccdo 11.2 Atribuicdo do numero de apresentacédo) e verificagdo da
integralidade (ver seccdo 11.3 Verificacdo da integralidade e faturacéo)>®2.

A rejeicdo de uma atualizacdo do registo significa que o registante mantém o seu nimero de
registo existente, mas quaisquer novas informacdes incluidas nessa atualizacdo ndo serdo
incluidas na base de dados da ECHA. As taxas pagas em relacdo a esta atualizacao do registo
nao serdo reembolsadas nem creditadas. A decisao de rejeicdo pode ser impugnada na Camara
de Recurso da ECHA.

Quando a atualizacdo do registo for considerada completa, é confirmada numa decisdo enviada
através do REACH-IT. A ECHA informar& a autoridade competente do Estado-Membro
responsavel em conformidade (artigo 22.°, n.°s 1 e 2).

52 Ver artigo 22.°, n.° 3, do REACH.
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Apéndice 1. Glossario/Lista de acronimos

AECL Associacao Europeia de Comeércio Livre

Organizacado intergovernamental constituida para a
promocao do comeércio livre e da integragdo econdémica
para beneficio dos seus quatro Estados-Membros:
Islandia, Listenstaine, Noruega e Suica.

BPL Boas préaticas de laboratério

Sistema de qualidade relacionado com o processo de
organizacdo e as condi¢cfes segundo as quais sdo
planeados, executados, acompanhados, registados,
arquivados e apresentados os resultados de estudos,
nao clinicos, de seguranca para a saude e o ambiente.

CEFIC «Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique» — Conselho Europeu da Industria Quimica

Chesar Ferramenta para avaliagdo da seguranca quimica e
apresentacao de relatérios (Chemical Safety
Assessment and Reporting tool)

CMR Uma substancia ou mistura que é cancerigena,
mutagénica ou téxica para a reproducéo.

CR Classificacdo e rotulagem
CSA Avaliacdo da seguranca quimica

Processo destinado a determinar o risco colocado por
uma substancia e, no &mbito da avaliacdo da
exposicao, desenvolver cenarios de exposicado, incluindo
medidas de gestdo dos riscos, para controlar os riscos.

CSR Relatério de seguranca quimica

Relatério que documenta a avaliacdo da seguranca
quimica de uma substancia estreme, contida numa
mistura ou num artigo ou de um grupo de substancias.
Descreve pormenorizadamente o processo e 0s
resultados de uma CSA.

DNEL Nivel derivado de exposicdo sem efeitos

Nivel de exposicdo a substancia abaixo do qual nédo se
prevé a ocorréncia de efeitos adversos. E, portanto, o
nivel de exposicdo a substancia acima do qual as
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pessoas ndo devem ser expostas.

DU Utilizador a jusante

Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido Europeia, que ndo seja o fabricante nem o
importador, e que utilize uma substancia, estreme ou
contida numa mistura, no exercicio das suas atividades
industriais ou profissionais.

ECHA Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Agéncia criada pelo Regulamento (CE) n.© 1907/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2006, para gerir todas as tarefas ao
abrigo dos Regulamentos REACH e CRE mediante a
realizacdo ou a coordenacao das atividades necessarias,
assegurar uma aplicagdo coerente a nivel comunitario e
fornecer aos Estados-Membros e as instituicdes
europeias os melhores pareceres cientificos possiveis
sobre questdes relacionadas com a seguranca e 0s
aspetos socioecondmicos da utilizacdo de produtos
quimicos.

EEE Espaco Econémico Europeu

O Espaco Econdmico Europeu (EEE) redne os 27
Estados-Membros da UE e os trés Estados EFTA-EEE
(Islandia, Listenstaine e Noruega) hum mercado interno
regido pelas mesmas regras de base.

EINECS Inventario Europeu das Substancias Quimicas
Existentes no Mercado

Inventario que enumera e define as substancias
quimicas consideradas como estando no mercado da
Comunidade Europeia entre 1 de janeiro de 1971 e 18
de setembro de 1981.

ELINCS Lista Europeia das Substancias Quimicas Notificadas

Inventario que enumera as substancias notificadas ao
abrigo da Diretiva 67/548/CEE, ou seja, a notificacdo
de novas substancias (NONS) nos termos da Diretiva
Substancias Perigosas que se tornaram comercialmente
disponiveis ap6s 18 de setembro de 1981.

ES Cenario de exposicdo

Conjunto de condig¢des, incluindo condi¢cbes
operacionais e medidas de gestdo dos riscos, que
descrevem a forma como a substancia é fabricada ou
utilizada durante o seu ciclo de vida e a forma como o
fabricante ou importador controla, ou recomenda aos
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FDS

HPV da OCDE

ICC

IPCS

IUCLID

IUPAC

MGR

mPmB

NLP

utilizadores a jusante que controlem, a exposicao das
pessoas e do ambiente. Os cenarios de exposicdo
podem abranger um processo ou utilizagcdo especificos
Ou varios processos ou utilizacdes, consoante
adequado.

Ficha de dados de seguranca

Ferramenta utilizada na indUstria para comunicar
informacdes sobre o perigo de substancias e misturas
perigosas ao longo da cadeia de abastecimento. O
anexo Il do REACH explica que informacdes devem ser
incluidas em cada uma das dezasseis rubricas da ficha
de dados de seguranca.

Programa de investigacdo de substancias quimicas com
um volume de producéo elevado da Organizacéo para a
Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico

Informac&o comercial confidencial

Programa Internacional de Seguranca Quimica

Base de Dados Internacional de Informacdes Quimicas
Uniformes

Base de dados desenvolvida conjuntamente pela ECHA
e pela OCDE para gerir dados de produtos quimicos
com vista a registar, armazenar e trocar dados sobre as
propriedades intrinsecas e perigosas das substancias
quimicas.

Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

Medidas de gestéo dos riscos

Inclui qualquer acéo, utilizacdo de ferramenta,
alteracdo de paradmetro introduzida durante o fabrico ou
a utilizacdo de uma substancia (em estado puro ou
numa preparacédo) a fim de prevenir, controlar ou
reduzir a exposicdo dos seres humanos e/ou do
ambiente.

Substancias muito persistentes e muito bioacumulaveis
Ex-polimero

Substancia que foi considerada notificada nos termos
do artigo 8.2, n.°© 1, da 6.2 alteracdo da Diretiva
67/54/CEE (e que, por conseguinte, nao teve de ser
notificada ao abrigo dessa diretiva), mas que néo
satisfaz a definicdo de polimero constante do REACH
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ocC

ONG

PBT

PME

PNEC

PPORD

QSAR

(que é a mesma que a definicdo de polimero
introduzida pela 7.2 alteracdo da Diretiva 67/548/CEE).

Condicdes operacionais

Qualquer acéo, utilizacdo de ferramenta ou parametro
que prevaleca durante o fabrico ou a utilizacdo de uma
substancia (em estado puro ou numa mistura) que,
como efeito secundario, possa ter um impacto na
exposicdo dos seres humanos e/ou do ambiente.

Organizacdo nao governamental

Um grupo ou associacao sem fins lucrativos organizado
fora de estruturas politicas institucionalizadas para
realizar objetivos sociais especificos ou servir
determinados circulos eleitorais.

Substancias persistentes, bioacumulaveis e toxicas

Pequenas e médias empresas

A categoria das micro, pequenas e médias empresas é
constituida por empresas que empregam menos de 250
pessoas e cujo volume de negdcios anual ndo excede
50 milh8es de EUR e/ou cujo balanco total anual nédo
excede 43 milhdes de EUR.

Concentracao previsivelmente sem efeitos

Concentracdo de uma substancia abaixo da qual ndo
seja de esperar a ocorréncia de efeitos adversos ao
nivel ambiental.

Investigacdo e desenvolvimento orientados para
produtos e processos

Qualquer tipo de desenvolvimento cientifico relacionado
com o desenvolvimento de produtos ou com o
desenvolvimento posterior de uma substancia —
estreme ou contida numa mistura ou num artigo —
durante o qual se utilizam unidades-piloto ou ensaios
de producédo para desenvolver o processo de producado
e/ou testar as areas de aplicacdo da substancia.

Relacdes quantitativas estrutura-atividade

A relac&o entre as propriedades fisicas e/ou quimicas
de uma substancia e a sua capacidade para causar um
determinado efeito. O objetivo dos estudos
toxicolégicos QSAR é prever a toxicidade de uma
substancia a partir da sua estrutura quimica, por
analogia com as propriedades de outras substancias
toxicas com estrutura e propriedades toxicas
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REACH

REACH-IT

Resumo circunstanciado do estudo

Resumo do estudo

RIP

Substancia UVCB

SVHC

UE

conhecidas. Na pratica, as QSAR sdo modelos
matematicos utilizados para prever as propriedades das
substancias com base na sua estrutura molecular.

Registo, Avaliacdo, Autorizacao e Restricdo de Produtos
Quimicos (Regulamento (CE) n.© 1907/2006)

Portal que presta apoio a industria, as autoridades
competentes dos Estados-Membros e a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos na apresentacdo, no
processamento e na gestdo de dados e de dossiés de
forma segura, nos termos dos Regulamentos REACH e
CRE.

Um resumo pormenorizado dos objetivos, métodos,
resultados e conclusdes de um relatério completo do
estudo, que da informagdes suficientes para se fazer
uma avaliacao independente do estudo, reduzindo a um
minimo a necessidade de consultar o relatério completo
do estudo.

Um resumo dos objetivos, métodos, resultados e
conclusdes de um relatério completo do estudo, que da
informacdes suficientes para se avaliar a pertinéncia do
estudo.

Projetos de implementacdo do REACH

Projetos destinados a elaboracédo de guias técnicos e de
ferramentas informaticas para utilizacao pela ECHA,
pelas autoridades competentes e pela industria.

Substancias de composicao desconhecida ou variavel,
produtos de reagcdo complexos ou materiais biolégicos

Substancias que suscitam elevada preocupacao

Unido Europeia
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Apéndice 2. Funcdes e obrigacdes dos principais
intervenientes no REACH

Este apéndice apresenta uma perspetiva geral das principais responsabilidades definidas pelo
REACH ou decorrentes do REACH no contexto dos processos de registo, avaliacdo, autorizacdo
e restricdo. Nao se trata de uma lista exaustiva e deve ser utilizada apenas para fins de
consulta. Aconselha-se o leitor a consultar o guia de orientacdo relacionado caso necessite de
informagBes pormenorizadas sobre um processo especifico.

1. IndUstria

(1) Os fabricantes e importadores de substancias em quantidades inferiores a 1
tonelada por ano tém de:

o Preparar e fornecer fichas de dados de seguranca (FDS) relativas a substancias e
misturas (nos termos do artigo 31.° e do anexo 1) aos utilizadores a jusante e
distribuidores;

o Preparar e fornecer informac8es sobre substancias que nao necessitam de uma ficha de
dados de seguranca (conforme definido no artigo 32.°) aos utilizadores a jusante e
distribuidores;

o Cumprir todas as restricdes de fabrico, colocacdo no mercado e utilizacdo de
substancias e misturas, conforme estipulado no anexo XVII;

o Apresentar um pedido de autorizacdo para utilizacdes das substancias enumeradas no
anexo X1V (também aplicavel aos representantes Unicos).

(2) Os fabricantes de substancias em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada
por ano tém de:

o Apresentar a ECHA um pedido de informacédo sobre se ja foi apresentado algum registo
relativo a mesma substancia;

o Recolher e partilhar informacdes ja existentes e produzir ou apresentar propostas de
producéo de novas informacdes sobre as propriedades e condi¢bes de utilizacdo das
substancias. Os dados relativos a animais vertebrados devem ser partilhados e nédo
devem ser duplicados;

o Elaborar um dossié técnico (as substancias intermédias estdo sujeitas a disposi¢cdes
especiais);

« Elaborar uma CSA e um CSR (para cada substancia = 10 toneladas por ano e por
fabricante);

o Elaborar uma CSA e um CSR incluindo cenarios de exposicdo e caracterizacao dos riscos
(para cada substéncia = 10 toneladas por ano e por fabricante que satisfaga os critérios
relativos a qualquer uma das classes ou categorias de perigo definidas no artigo 14.°,
n.° 4, ou seja avaliada como substéncia PBT ou mPmB);

« Implementar medidas de gestdo dos riscos (MGR) adequadas para fabrico e utilizacdo
préprios;

« Apresentar o registo de substancias (= 1 tonelada por ano e por fabricante), a menos
que seja aplicavel uma isencéao;

« Manter atualizadas as informacdes apresentadas no registo e apresentar atualizacdes a
ECHA;

« Preparar e fornecer fichas de dados de seguranca (FDS) relativas a substancias e
misturas (nos termos do artigo 31.° e do anexo Il) aos utilizadores a jusante e
distribuidores;
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Recomendar medidas de gestdo dos riscos adequadas na FDS;

Comunicar os cenarios de exposicao desenvolvidos na CSA como anexo(s) a FDS (= 10
toneladas por ano e por fabricante);

Preparar e fornecer informacdes sobre substancias que ndo necessitam de uma ficha de
dados de seguranca, no a&mbito do artigo 32.°, aos utilizadores a jusante e
distribuidores;

Responder a qualquer decisao que solicite a apresentacdo de informacdes
complementares em resultado do processo de avaliagéo;

Cumprir todas as restricbes de fabrico, colocacdo no mercado e utilizacédo de
substancias e misturas, conforme estipulado no anexo XVIlI;

Apresentar um pedido de autorizacdo para utilizacdes das substancias enumeradas no
anexo XIV.

(3) Os importadores de substancias e misturas em quantidades iguais ou superiores
a 1 tonelada por ano tém de:

Apresentar a ECHA um pedido de informacao sobre se ja foi apresentado algum registo
relativo a mesma substancia;

Recolher e partilhar informacdfes ja existentes e produzir ou apresentar propostas de
producdo de novas informacdes sobre as propriedades e condi¢cdes de utilizacdo das
substancias. Os dados relativos a animais vertebrados devem ser partilhados e nédo
devem ser duplicados;

Elaborar um dossié técnico (as substancias intermédias estao sujeitas a disposicdes
especiais);

Elaborar uma CSA e um CSR (para cada substancia = 10 toneladas por ano e por
importador);

Elaborar uma CSA e um CSR incluindo cenarios de exposicdo e caracterizacao dos riscos
(para cada substancia = 10 toneladas por ano e por importador que satisfaca os
critérios relativos a qualquer uma das classes ou categorias de perigo definidas no
artigo 14.°, n.° 4, ou seja avaliada como substancia PBT ou mPmB);

Implementar medidas de gestdo dos riscos adequadas para utilizacdo proépria;

Apresentar o registo de substancias, estremes ou contidas em misturas (= 1 tonelada
por ano por importador), a menos que seja aplicavel uma isencao;

Manter atualizadas as informacdes apresentadas no registo e apresentar atualizacdes a
ECHA;

Preparar e fornecer fichas de dados de seguranca (FDS) relativas a substancias e
misturas (nos termos do artigo 31.° e do anexo Il) aos utilizadores a jusante e
distribuidores;

Recomendar medidas de gestdo dos riscos adequadas na FDS;

Comunicar os cenarios de exposicao desenvolvidos na CSA como anexo(s) a FDS (= 10
toneladas por ano e por importador);

Preparar e fornecer informacdes sobre substancias que ndo necessitam de uma ficha de
dados de segurancga, no &mbito do artigo 32.°, aos utilizadores a jusante e
distribuidores;

Responder a qualquer decisao que solicite a apresentacdo de informacdes
complementares em resultado do processo de avaliagéo;

Cumprir todas as restricbes de fabrico, colocacdo no mercado e utilizacdo de
substancias e misturas, conforme estipulado no anexo XVII;
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o Apresentar um pedido de autorizacdo para utilizacdes das substancias enumeradas no
anexo XIV.

(4) Os representantes unicos de «fabricantes de paises terceiros>» de substancias e
misturas em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano tém de:

o Apresentar a ECHA um pedido de informacédo sobre se ja foi apresentado algum registo
relativo a mesma substancia;

o Recolher e partilhar informacdes ja existentes e produzir ou apresentar propostas de
producéo de novas informacdes sobre as propriedades e condi¢bes de utilizacdo das
substancias. Os dados relativos a animais vertebrados devem ser partilhados e nédo
devem ser duplicados;

o Elaborar um dossié técnico (as substancias intermédias estdo sujeitas a disposi¢cdes
especiais);

« Elaborar uma CSA e um CSR (para cada substancia = 10 toneladas por ano e por
«fabricante de pais terceiro» representado);

o Elaborar uma CSA e um CSR incluindo cenarios de exposicdo e caracterizacao dos riscos
(para cada substéncia = 10 toneladas por ano e por «fabricante de pais terceiro»
representado que satisfaca os critérios relativos a qualquer uma das classes ou
categorias de perigo definidas no artigo 14.°, n.°© 4, ou seja avaliada como substancia
PBT ou mPmB);

« Apresentar o registo de substancias, estremes ou contidas em misturas (= 1 tonelada
por ano por importador), a menos que seja aplicavel uma isencéo;

« Manter atualizadas as informagfes apresentadas no registo e apresentar atualizacbes a
ECHA;

« Responder a qualquer decisdo que solicite a apresentacao de informacdes
complementares em resultado do processo de avaliagéo;

o Apresentar um pedido de autorizacdo para utilizacdes das substancias enumeradas no
anexo XIV.

(5) Os produtores de artigos tém de:

o Se forem cumpridas as condi¢cfes do artigo 7.°, n.°© 1, registar as substancias contidas
em artigos (limite de tonelagem > 1 tonelada por ano e por produtor). Cumprir a
obrigacdo de pedido de informacéo, se for o caso;

« Manter atualizadas as informacfes apresentadas no registo;

« Se forem cumpridas as condi¢cfes do artigo 7.°, n.© 2, notificar as substancias contidas
em artigos (limite de tonelagem > 1 tonelada por ano e por produtor);

e« Se o artigo contiver uma substancia incluida na lista de substancias candidatas numa
concentragao superior a 0,1 % em massa, fornecer ao destinatario do artigo (e aos
consumidores mediante pedido) informacdes suficientes para permitir uma utilizacao
segura do artigo;

e Ao receber uma FDS com cenarios de exposi¢cdo anexados relativos a substancias e
misturas perigosas que serao incorporadas nos artigos:

— se a utilizacdo estiver abrangida pelos cenarios de exposi¢cao, implementar as
medidas de gestao dos riscos definidas nos cenarios de utilizacdo, ou

— se a utilizacdo nao estiver abrangida pelos cenarios de exposi¢cao, informar o
fornecedor da utilizagdo (ou seja, dar conhecimento da utilizagcdo com o
objetivo de a tornar uma utilizacao identificada) e aguardar por uma nova
FDS com cenarios de exposicao atualizados ou realizar uma avaliacdo da
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seguranca quimica propria e (se a tonelagem for = 1 tonelada por ano)
notificar a ECHA;

Implementar as medidas de gestdo dos riscos estipuladas nas FDS relativas a
substancias e misturas perigosas que sao aplicaveis quando incorporadas nos artigos;

Responder a qualquer decisdo que solicite a apresentacdo de informacdes
complementares em resultado do processo de avaliacdo (relevante apenas para
substancias registadas);

Cumprir todas as restricbes de fabrico, colocacdo no mercado e utilizacédo de
substancias e misturas, conforme estipulado no anexo XVII;

Utilizar substancias autorizadas para incorpora¢ao nos artigos conforme definido na
autorizacdo ou apresentar pedidos de autorizacdo para utilizacfes das substancias
enumeradas no anexo XIV.

(6) Os importadores de artigos tém de:

Se forem cumpridas as condi¢bes do artigo 7.°©, n.°© 1, registar as substancias contidas
em artigos (limite de tonelagem > 1 tonelada por ano e por produtor). Cumprir a
obrigacdo de pedido de informacéo, se for o caso;

Manter atualizadas as informacgdes apresentadas no registo;

Se forem cumpridas as condi¢des do artigo 7.2, n.°© 2, notificar as substancias contidas
em artigos (limite de tonelagem > 1 tonelada por ano e por importador);

Responder a qualquer decisao que solicite a apresentacdo de informacdes
complementares em resultado do processo de avaliacdo (relevante apenas para
substancias registadas);

Cumprir todas as restricbes de fabrico, colocacdo no mercado e utilizacédo de
substancias e misturas, conforme estipulado no anexo XVII.

(7) Os utilizadores a jusante (DU) tém de:

Implementar as medidas de gestao dos riscos estipuladas na FDS;
Ao receber as FDS com cenarios de exposi¢cdo anexados:

— se a utilizacdo do utilizador a jusante estiver abrangida pelos cenarios de
exposicao, implementar as medidas de gestado dos riscos definidas nos
cenarios de exposi¢ao anexados a FDS, ou

— se a utilizacao do utilizador a jusante néo estiver abrangida pelos cenarios de
exposicao, informar o fornecedor da utilizacdo (ou seja, dar conhecimento da
utilizacdo com o objetivo de a tornar uma utilizac&o identificada) e aguardar
por uma nova FDS com cenarios de exposicdo atualizados ou realizar uma
avaliagdo da seguranca quimica propria e (se a tonelagem for = 1 tonelada
por ano) notificar a ECHA;

Preparar e fornecer FDS, recomendando medidas de gestao dos riscos adequadas, e
anexar cenarios de exposi¢do para posterior utilizacdo a jusante;

Preparar e fornecer informacdes sobre substéncias que ndo necessitam de uma FDS, no
ambito do artigo 32.°, para outros utilizadores a jusante e distribuidores;

Transmitir novas informacgdes relativas ao perigo da substancia diretamente aos
respetivos fornecedores e informacgdes que possam pdr em causa as medidas de gestédo
dos riscos identificadas na FDS para as utilizacdes identificadas;
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. Os

Responder a qualquer decisao que solicite a apresentacdo de informacdes
complementares em resultado da avaliacdo das propostas de ensaios nos relatérios de
utilizadores a jusante;

Cumprir todas as restricbes de fabrico, colocacdo no mercado e utilizacdo de
substancias e misturas, conforme estipulado no anexo XVII;

Utilizar substancias autorizadas conforme definido na autorizacéo (esta informacéo
deve constar da FDS do fornecedor) ou apresentar pedidos de autorizacdo para
utilizacbes das substancias enumeradas no anexo XIV;

Notificar a ECHA da utilizacdo de uma substancia autorizada.
Estados-Membros tém de:

Prestar aconselhamento aos fabricantes, importadores, representantes Unicos,
utilizadores a jusante e outras partes interessadas relativamente as respetivas
responsabilidades e obrigacdes ao abrigo do REACH (servicos de assisténcia das
autoridades competentes);

Realizar a avaliacdo de substéncias prioritarias enumeradas no plano de acdo evolutivo
comunitario. Elaborar projetos de decisfes;

Identificar substancias que suscitam elevada preocupacéo para autorizacéo;
Apresentar sugestdes de restricdes;

Nomear candidatos a membros do Comité de Avaliacdo dos Riscos e do Comité de
Analise Socioeconémica da ECHA;

Nomear um membro para o Comité dos Estados-Membros (CEM) da ECHA. Entre outras
tarefas, o CEM é responsavel por resolver diferendos de pareceres entre os Estados-
Membros relacionados com decisdes tomadas na sequéncia da avaliacdo;

Colocar a disposicao dos membros dos Comités por eles nomeados os recursos
cientificos e técnicos adequados;

Nomear um membro para o Forum e reunir para analisar questdes relacionadas com o
controlo do cumprimento;

Controlar o cumprimento do Regulamento REACH.

A ECHA tem de:

Fornecer orientacgfes técnicas e cientificas e ferramentas para a aplicacdo do REACH,
em especial para apoiar a elaboracado de relatérios de seguranca quimica pela inddstria
e, sobretudo, pelas pequenas e médias empresas;

Fornecer orientacgfes técnicas e cientificas sobre a aplicacdo do REACH as autoridades
competentes dos Estados-Membros e apoiar os servicos de assisténcia criados pelos
Estados-Membros;

Receber e verificar pedidos de isencéo para efeitos de PPORD;
Aplicar as normas da partilha de dados;

Registo: verificar a integralidade, solicitar dados de registo completos e rejeitar registos
incompletos;

Avaliacéo:
— garantir uma abordagem harmonizada,

— definir prioridades e tomar decisGes (propostas de ensaios, verificacdo da
conformidade, avaliacdo das substancias),
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— realizar avaliacbes de dossiés de registo, incluindo propostas de ensaios e
outros registos selecionados,

— evitar ensaios desnecessarios em animais, verificando se as propostas de
ensaios séo suscetiveis de produzirem dados fiaveis e adequados,

— avaliacédo das substancias: apresentar projetos de planos de a¢do evolutivos
comunitarios, coordenar o processo de avaliagdo das substancias;

o Substancias contidas em artigos: tomar decisdes quanto a notificacdes;

« Autorizacao/restricbes: gerir o processo e emitir pareceres. Apresentar sugestdes de
prioridades;

o Assegurar o secretariado do Férum e dos Comités;
e Publicar determinados dados numa base de dados de acesso publico;
« Promover a utilizacdo de métodos de avaliacdo do perigo que ndo envolvam animais;

o Tratar de queixas e recursos.
1V. A Comissao tem de:

« Tomar decisbes relativas a necessidades de informacdo complementar ao abrigo do
processo de avaliagdo quando ndo haja acordo unanime do Comité dos Estados-
Membros;

e Incluir substancias no sistema de autorizacdo;

« Tomar decisfes quanto a concessao ou rejeicdo de autorizagoes;

« Tomar decisBes quanto a restricdes.
V. Todos os interessados, incluindo as associac6es comerciais ou industriais, as ONG
e o publico:
Os pontos a seguir referidos sédo possibilidades/opcdes dos interessados:

o Aceder a informacéo nao confidencial através do sitio Web da ECHA;

e Solicitar acesso a informacgdes;

o Avaliacdo: apresentar informacédo com validade cientifica e pertinente, bem como
estudos mencionados na proposta de ensaio publicada no sitio Web da ECHA;

e Autorizacao:

— apresentar observacdes sobre substancias que a ECHA tenha proposto
considerar prioritarias e sobre as utilizacdes que deverao estar isentas do
requisito de autorizacéo,

— apresentar informacdes sobre alternativas possiveis;
e Restri¢cdes:
— apresentar observacdes sobre propostas de restri¢coes,

— apresentar analises socioecondmicas para as restricdes sugeridas ou
informacfes que possam contribuir para essas analises,

— apresentar observacdes sobre projetos de pareceres do Comité de Avaliacao
dos Riscos e do Comité de Analise Socioeconémica da ECHA.
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