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1. INTRODUCAO AO REACH

O REACH (Regulamento n® 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho) é o regulamento europeu relativo ao registro, a avaliacao, a
autorizacao e a restricao das substancias e misturas quimicas. Foi apro-
vado em 18 de dezembro de 2006 e entrou em vigor em 1° de junho
de 2007.

Esse regulamento supde uma reforma total do marco regulatério so-
bre substancias e misturas quimicas dentro da Unido Européia. Seu
objetivo principal é garantir uma elevacao do nivel de protecao da
saude humana e do ambiente. Para isso, introduz a obrigacao de re-
alizar um registro de todas as substancias quimicas comercializadas
dentro do territério da Unido Européia. A partir da sua entrada em
vigor, ndo se podera comercializar nenhuma substancia que nao for
registrada.

O REACH atribui a industria a responsabilidade de controlar os riscos
associados as substancias quimicas ou misturas. E baseado no princi-
pio de que cabe aos fabricantes, importadores e aos usudrios inter-
mediarios garantir que fabricam, comercializam ou utilizam somente
substancias que nao afetam negativamente a saide humana ou o meio
ambiente.

Este regulamento aumentara a informacao existente sobre substancias

guimicas seus riscos associados e possibilitara que esta informacao seja
transmitida aos usuarios e aos consumidores.
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1.1 OBJETIVOS DO REACH

Entre os objetivos mais relevantes do Reach é garantir o uso seguro das
substancias quimicas. Para isso, uma grande quantidade de informacao
terd que ser gerada. Por isso, a medida que se implementa o REACH,
podemos observar modificagcbes substanciais na avaliacao e na gestao
dos riscos das substancias quimicas para os trabalhadores, consumido-
res e meio ambiente. Ademais, o REACH propde que seja unificada a
legislacao em matéria de substancias quimicas dentro da Uniao Euro-
péia, condicao necessaria para favorecer o mercado interno, manter a
competitividade e fomentar a inovacao.

O REACH também tem como obijetivos:

*Desenvolver mecanismos e procedimentos mais eficazes, que fa-
¢am recair sobre a indUstria a responsabilidade de fornecer informa-
¢oes sobre os perigos e as medidas de reducao do risco das substan-
cias e misturas quimicas utilizadas.

*Favorecer a comunicacao eficaz, através da cadeia produtiva, sobre
0 uso seguro das substancias. Esta comunicacao inclue a informacao
dos riscos quimicos e do modo como estes podem ser controlados;
tendo como finalidade a reducdo dos riscos aos trabalhadores, aos
consumidores e ao meio ambiente.

*Manter e reforcar a competitividade e inovacao da industria quimi-
ca na Uniao Européia, favorecendo a livre circulacdo de sustancias
no mercado interno.

*Desenvolver novas metodologias de avaliacao, fomentando o uso
de métodos alternativos e a transparéncia na divulgacao dos resul-
tados.

Para atingir todos esses objetivos, é necessaria a imposicao de diversas

obrigacoes aos fabricantes e importadores, assim como aos usuarios
industriais e profissionais de produtos quimicos.
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O REACH atribui a industria a responsabilidade de controlar os riscos
associados as substancias quimicas. Cabe aos fabricantes, importado-
res e usuarios intermediarios garantir que produzem, comercializam ou
utilizam somente substancias que ndo afetam negativamente a saude
humana e o meio ambiente.

O novo sistema que introduz o REACH inclui uma série de processos, de
acordo com o seguinte esquema:

Em primeiro lugar, os fabricantes e importadores proporcionarao in-
formacbes sobre suas substancias quimicas, compilando toda essa in-
formacdo em um registro. Esse servira para identificar a periculosidade
das substancias e harmonizar o sistema de classificacdo e rotulagem.

Para substancias consideradas perigosas ou que cumpram os critérios
PTB (Persistentes, Bioacumulaveis ou Toxicas), mPmB (muito Persisten-
tes e muito Bioacumulaveis) ou de preocupacao similar, os fabricantes
ou importadores de mais de 10 toneladas anuais terao que elaborar ce-
narios de exposicao, caracterizar os riscos e propor medidas da gestao
dos riscos associados a seu uso.

Caso necessario, propor-se-ao medidas de restricao para determinadas
substancias consideradas perigosas ou preocupantes e se promovera
sua substituicao sempre que existam alternativas viaveis.

As substancias altamente preocupantes selecionadas pelas autoridades
competentes européias requererdo uma autorizacao especifica para
seu uso, que sera revisada periodicamente. As substancias altamente
preocupantes deverao ser substituidas se existirem alternativas técni-
cas e economicas viaveis.

Barreiras Técnicas as Exportacoes 7



2. POR ONDE COMECAR?

A primeira etapa consiste na IDENTIFICACAO, sabendo quais tipos de
agente existem no REACH, e suas obrigacoes.

E muito importante saber as definicdes que o regulamento utiliza para
se referir a cada um dos agentes no REACH, ja que tende-se a utilizar
como sinbnimos conceitos que, nesse caso, nao podem ser emprega-
dos indistintamente, pois podem levar a identificacao erronea e a con-
fusdo de obrigacoes.

E o mesmo que dizer que, pelo fato de se produzir ladrilhos, tam-
bém seja FABRICANTE e, em decorréncia disso, tenha que atender os
requisitos do REACH. Realmente, os PRODUTORES DOS ARTIGOS (os
ladrilhos sdo um “artigo” no REACH), ndo terdo as mesmas obrigacoes
consideradas anteriormente. Se a instalacdo for na Unido Européia e
as substancias e misturas utilizadas na producao de ladrilhos for fora
dela, a identificacao sera do IMPORTADOR DE SUBSTANCIAS.

A interpretacao que corresponda a cada atividade terd que ser esta-
belecida pela propria empresa, que é quem realmente conhece seu
processo industrial, as substancias que utilizam e como as utilizam.
Em muitos casos, isso pode ser complexo, mas utilizar como critérios
(para realizar uma adequada interpretacao do regulamento técnico)
os objetivos estabelecidos no préprio Regulamento sobre a protecao
da saude e do meio ambiente facilitara a correta tomada de decisoes.
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3. NOVOS CONCEITOS

Este Regulamento estabelece uma série de definicbes que modificam
a terminologia utilizada até agora. O que, em ambientes industriais,
denominava-se indistintamente como produtos e compostos quimicos
passam a se distinguir, no REACH, como SUBSTANCIAS QUIMICAS, MIS-
TURAS E/OU ARTIGOS.

A utilizacdo adequada das definicoes e termos do REACH é fundamen-
tal para que sejam estabelecidos critérios e obrigacbes a serem segui-
das em cada caso.

Assim, encontra-se, no caso dos agentes, em uma situacao em que o
que é verdade na linguagem popular - produtor é sindbnimo de fabri-
cante -, ndo é verdade nos termos do REACH, estabelecendo-se diferen-
¢as marcantes quanto as suas obrigacoes.

E muito importante entender essa idéia, j& que utilizar adequadamente
o “idioma REACH” é uma das recomendacdes que marcam esse regu-
lamento e tem varias implicacbes para as distintas atividades indus-
triais.

3.1 DEFINICOES:

* SUBSTANCIA: Um elemento quimico e seus compostos naturais ou os
obtidos por algum processo industrial, incluidos os aditivos necessarios
para conservar sua estabilidade e as impurezas que inevitavelmente
aparecam no processo, com excecao de todos os solventes que possam
ser separados sem afetar a estabilidade da substancia e sem modificar
sua composicao.

* MISTURA: Uma mistura ou solucao composta por duas ou mais subs-
tancias.
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* ARTIGO: Um objeto que, durante sua fabricacao, recebe uma forma,
superficie ou desenho especiais que determinam sua funcdo em maior
medida que sua composicao quimica.

 SUBSTANCIA INTERMEDIARIA: substancia que é produzida, consumi-
da ou utilizada para processamento quimico de outra substancia (“sin-
tese”).

 SUBSTANCIA INTERMEDIARIA NAO ISOLADA: A substancia interme-
diaria que, durante a sintese, nao é intencionalmente retirada (exce-
to para amostragem) do recipiente em que a sintese se realiza. Os
equipamentos incluem o recipiente em que a reagao tem lugar, o seu
equipamento auxiliar e outro equipamento através do qual passam a
substancia ou substancias em um fluxo continuo ou em um processo
descontinuo, bem como os condutos para a transferéncia de um reci-
piente para outro com fim de passar a fase seguinte da reacao, mas
exclui os tanques ou outros recipientes que guardem a substancia apés
a sua fabricacao.

+ SUBSTANCIA INTERMEDIARIA NAO ISOLADA “IN SITU": A substan-
cia intermediaria que nao satisfaz os critérios de produto intermediario
nao isolado, no caso em que a fabricacao do produto intermediario e
a sintese de outra substancia ou substancias a partir de dadas substan-
cias intermediarias ocorram no mesmo local e sejam realizadas por uma
ou mais entidades juridicas.

 SUBSTANCIA INTERMEDIARIA ISOLADA TRANSPORTADA: A substancia
intermedidria que nao satisfaz os critérios necessarios para ser consi-
derada uma substancia intermediaria nao isolada e que é transportada
entre instalacoes ou para outras instalagoes.

+ SUBSTANCIAS EM FASE TRANSITORIA: Devem cumprir pelo menos
um dos seguintes critérios (Art. 3.20):
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a) Estar no Catalogo Europeu de substancias quimicas comercia-
lizadas (EINECS);

b) Terem sido fabricadas na Comunidade ou nos paises que ade-
riram a UE em 1 © de janeiro 1995, ou 1 ° de maio de 2004, ou
1 © de janeiro de 2007, mas ndo comercializadas pelo fabricante
ou pelo importador ao menos uma vez nos 15 anos anteriores a
entrada em vigor do presente Regulamento, sempre que o fabri-
cante ou importador tenha provas documentais desses fatos;

¢) Que tenham sido comercializadas na Comunidade ou nos pai-
ses que posteriormente aderiram a UE em 1 © de Janeiro de 1995,
ou 1 © de maio de 2004, ou 1 ° de janeiro de 2007, antes da
entrada em vigor do presente Regulamento pelo fabricante ou
importador e se considerem notificadas no ambito da Diretiva
67/548/CEE, sem que corresponda a definicao de polimero, sem-
pre que o fabricante ou importador tenha provas documentais
destes fatos.

* USO: Toda transformacao, formulacdao, consumo, armazenamento,
conservacao, processamento, embalagem, reembalagem, mistura, pro-
ducdo de um artigo ou qualquer outra utilizacdo.

E importante notar que a definicdo de “uso” permitira “redefinir” al-
guns agentes, o que implicara obrigacoes diferentes das que em prin-
cipio sao consideradas. Assim, um distribuidor, que além de armazenar
e comercializar, reembala uma substancia, sera um usuario intermedia-
rio, atendendo a definicao de “uso”.
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4. METODOS E FERRAMENTAS

4.1 FICHA DE DADOS DE SEGURANCA(FDS):

Principal ferramenta de transmissao de informacodes sobre as substan-
cias e misturas através da cadeia produtiva, sobre as substancias peri-
gosas, PBT, mPmB e outras altamente preocupantes.

Os principais destinatarios da informacao contida na FDS sdo os usua-
rios profissionais, para que possam adotar as medidas necessarias para

a protecao da saude, seguranca e meio ambiente nos locais de traba-
lho.

A Ficha de Dados de Seguranca (Anexo Il) é obrigatéria para:

*Substancias e Misturas suscetiveis de serem classificadas como
perigosas;

eSubstancias Persistentes, Bioacumulaveis ou Toéxicas (PBT) e
mPmB (muito Persistentes e muito Bioacumulaveis);

*Qutras substancias altamente preocupantes.

O destinatario podera solicitar uma Ficha de Dados de Seguranca ao
seu fornecedor quando uma mistura nao relne os critérios para ser
classificada como perigosa segundo a Diretiva 1999/45/CE, mas con-
tém:

*Substancias perigosas =1% peso ou 0,2% volume;
*Substancias altamente preocupantes =0'1% peso;
*Substancias com limite de exposicao comunitario.

Sera fornecido gratuitamente, em papel ou por via eletrénica e na lin-

gua oficial do EM (Estado Membro) em que a substancia for comercia-
lizada.
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A FDS, no ambito do REACH, mantém as mesmas posicoes utilizadas
até agora, a menos que seja alterada a ordem das secbes 2 e 3 e vice-
versa:

1. Identificacdo da substancia ou da mistura e da sociedade ou
empresa;

2. Identificacdo de perigo;

3. Composicao / informacédo sobre os componentes;
4. Primeiros socorros;

5. Medidas de combate a incéndios;

6. Medidas em caso de liberacao acidental;

7. Manuseio e Armazenamento;

8. Controle da exposicao / Protecao individual;

9. Propriedades fisicas e quimicas;

10. Estabilidade e reatividade;

11. Informacgbes Toxicologicas;

12. Informacgobes ecoldgicas;

13. Consideragbes acerca da eliminagao;

14. Informacbes relativas ao transporte;

15. Informacao sobre regulamentacéo;

16. Outras informacdes.

Ademais, serao incluidas as seguintes informacgoes:
*NUmero de registro na secao 1.1;
*Correio Eletrénico do fornecedor;
*Medidas de controle de risco;
*Cenarios de Exposicao, quando se tratar de substancias perigo-
sas fabricadas/importadas acima de 10t.
Uma Ficha de Dados de Seguranca devera ser atualizada:
a)Quando surgem novas informacdes que possam afetar as medi-

das de gestdo de riscos ou de nova informacéo sobre perigos;
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b) Quando se conceder ou se negar uma autorizacao;
¢) Quando se impuser uma restricao.

Para substancia ou mistura destinada a populacao em geral, nao sera
obrigatoria a FDS, se fornecidas informacdes suficientes para que o usu-
ario possa tomar as medidas de protecao necessarias.

Todo agente da cadeia produtiva que tenha que elaborar um Relatério
de Seguranca Quimica tera, em anexo a FDS, os Cenarios de Exposicao
referentes aos usos identificados.

Na hora de compilar a sua prépria FDS para as utilizagoes identificadas,
todo usuario intermediario incluira os Cenarios de Exposicao relevantes
e utilizard a informacéo da FDS.

Todo distribuidor transmitira os Cenarios de Exposicao relevantes e uti-
lizara a informagao adequada da FDS.

Se a FDS nao é obrigatéria (por nao se tratar de uma substancia perigo-
sa), deve-se proporcionar informacao sobre:
* N° Registro da(s) substancia(s);
* Dados de autorizagao, no seu caso;
* Dados de restricao, no seu caso;
* Informacdo que permita aplicar as medidas oportunas de ges-
tao de riscos.

Essa informacao deve ser disponibilizada de forma gratuita, em papel
ou via eletrdnica, a partir do primeiro fornecimento ap6s 01/06/2007.
Sera atualizada:
* Quando estiver disponivel nova informacdo que possa afetar as
medidas de gestdo de riscos ou de nova informacdo sobre peri-
gos;
* Quando concedida ou negada uma autorizacao;
* Quando se imponha uma restricao.
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4.2 CENARIO DE EXPOSICAO:

O conjunto de condicoes, incluindo as condi¢des de funcionamento e as
medidas de gestao de risco, que descrevem a forma como a substancia é fa-
bricada ou utilizada em todo o seu ciclo de vida, bem como a maneira pela
qual o fabricante ou importador controla, ou recomenda aos usuarios inter-
mediarios o controle de exposicao dos seres humanos e do meio ambiente.
Estes cenarios de exposicdo podem referir-se a um processo ou utilizacdo
especifica ou diversos processos ou utilizacdes, conforme o caso.

Sao elaborados para todos os usos da substancia em seu ciclo de vida:
* Fabricacao;
* Uso proprio por fabricante e importador;

¢ Usuarios intermediarios e finais.

Um Cenario de Exposicao pode abranger uma grande variedade de proces-
SOS OU USOS.

Conteudo de um Cenario de Exposicao:

* Condigbes de Operacao:
° Descricao do processo de fabricacao/uso;
© Condigbes de uso, tarefas, duragao e frequéncia, tanto para traba-
Ihadores como para consumidores;
°© Emissoes da substancia nos diferentes compartimentos ambientais
e sistemas de tratamento de esgoto.

* Medidas de Gestao de Riscos:
© Destinadas a diminuir ou evitar a exposicao direta e indireta das

pessoas (incluindo trabalhadores e consumidores) e dos diferentes
compartimentos ambientais de fabricacdo da substancia.
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° Dos residuos: destinados a diminuir ou evitar a exposicao das
pessoas e do meio ambiente a substancia durante a eliminacao
ou a reciclagem dos residuos.

4.3 AVALIACAO DA SEGURANCA QUIMICA:

Visa estabelecer o procedimento dos fabricantes e importadores para
avaliar e documentar se os riscos das substancias fabricadas ou impor-
tadas estdo controlados adequadamente durante sua fabricacao e seu
préprio uso, ou usos; e se outros agentes nas fases seguintes da cadeia
produtiva poderdo controlar esses riscos de forma correta, além do
modo como deverao proceder para documenta-lo.

Os fabricantes deverdo elaborar a Avaliagao da Seguranca Quimica da
fabricacdo da substancia em questao, assim como, todos os seus usos
identificados. No caso dos importadores, apenas as utilizacoes identifi-
cadas, excluindo o processo de fabricacdo da substancia.

ETAPAS DA AVALIACAO DA SEGURANCA QUIMICA:

1. Avaliacao do perigo para a saude humana (Efeitos na saude e
Nivel sem efeito obtido - DNEL em inglés):
Objetivos:
*Determinar a classificacdo e rotulagem da sustancia de acordo
com a Diretiva 67/548/CEE;
*Obter os niveis para os quais ndo se esperam efeitos para as
pessoas (DNEL: Nivel sem efeito obtido, de suas siglas em in-
glés).

Para esta avaliacao, sera levado em conta:
1. Perfil toxicocinético: absorcao, metabolismo, distribuicdo e eli-
minacao;
2. Efeitos agudos (toxicidade aguda, irritacdo e corrosao);
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3. Efeitos de sensibilizacao;

4.Efeitos de toxicidade por doses repetidas;

5.Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e toxicidade
reprodutiva).

Consiste, por sua vez, em quatro etapas:

Etapa 1.1: Avaliacao de informacao nao relativa a espécie huma-
na;

Etapa 1.2: Avaliacao de informacao relativa a espécie humana;
Etapa 1.3:Classificacao e rotulagem;

Etapa 1.4: Identificacao dos DNEL.

2. Avaliacao do perigo derivado das propriedades fisico-quimicos:
Objetivo:
* Determinar a classificacao e rotulagem da substancia de acordo
com a Diretiva 67/548/CEE.

Serao avaliados, no minimo, os efeitos potenciais para a saude hu-
mana derivados das seguintes propriedades fisico-quimicas:

* Explosividade;

* Inflamabilidade;

*Potencial oxidante.

3. Avaliacao do perigo para o meio ambiente (Efeitos no meio am-
biente e Concentracao sem efeito estimada - PNEC em inglés):
Objetivos:
* Determinar a classificagao e rotulagem da substancia em con-
formidade com a Diretiva 67/548/CEE;
* Obter a concentracao da substancia abaixo da qual nao se es-
peram efeitos negativos no compartimento ambiental de que se
trate (PNEC: Concentracao sem efeito estimada, do inglés).

Consta, por sua vez, de trés etapas:
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Etapa 3.1:Avaliacdo da informacao;
Etapa 3.2: Classificacdo e rotulagem: Critérios da Diretiva 67/548/
CEE;
Etapa 3.3: Identificacao da (PNEC):
e Aquatico;
*Terrestre;
* Atmosférico;
* Acumulacdo através da cadeia alimentar;
* Atividade microbiolégica dos sistemas de atividade microbio-
l6gica dos sistemas de tratamento de esgoto.

4. Avaliacao PBT e mPmB:

Obijetivo:

* Determinar se a substancia cumpre os critérios do Anexo Xlll e, em tal
caso, caracterizar as possiveis emissdes da substancia.

Consta de duas etapas:
Etapa 4.1: Comparacao com os critérios:
* Comparacao de toda a informacao fornecida com o dossié de
registro, com os critérios que figuram no Anexo XllI;
* Assim como uma declaracdo em que se indique se os critérios
sao cumpridos ou nao.

Etapa 4.2: Caracterizacao da emissado, quando cumpre os critérios:
* Calculo das quantidades da substancia liberadas nos diferen-
tes compartimentos ambientais durante as atividades levadas a
cabo pelo fabricante ou importador e por todas as utilizacoes
identificadas;

* Identificar as provaveis vias por meio das quais as pessoas e o
meio ambiente estdo expostos a substancia.

Se, como resultado dessas 4 etapas, a substancia ou mistura se classi-
fica como perigosa de acordo com a Diretiva 67/548/CE ou a Diretiva
1999/45/CE, ou resulta ser PBT ou mPmB, a Avaliacdo da Seguranga Qui-
mica também incluira as seguintes etapas:

5. Avaliacao da exposicao:
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Objetivo:

* Calculo quantitativo ou qualitativo da dose ou concentragao da subs-
tancia a que as pessoas e o meio ambiente podem estar expostos, du-
rante todas as fases do ciclo de vida da substancia. Serdo cobertas
todas as exposicoes que possam estar relacionadas com os perigos ava-
liados nas etapas 1 a 4.

Consta de duas etapas:

Etapa 1: Geragao de Cenarios de Exposicao ou geragao das cate-
gorias de uso e exposicao pertinentes;

Etapa 2: Calculo da exposicao.

6. Caracterizacao do risco:
Na caracterizacao do risco, sera levado em conta:

* Os setores da populacao diretamente expostos: trabalhadores
e consumidores, assim como a populacao exposta indiretamente
através do meio ambiente;
* Os compartimentos ambientais que estao expostos a substan-
cia ou que previsivelmente venham a estar;
* Sera analisado o risco ambiental global provocado pela subs-
tancia.
A caracterizagao de risco consta de:
* A comparacao da exposicao com os DNEL;
* A comparacao das concentracoes estimadas com as PNEC;
* A avaliacdo da probabilidade e a gravidade de um efeito pro-
duzido como consequiéncia das propriedades fisico-quimicas da
substancia.
Substancias fabricadas/importadas acima de 10 t/ano requerem
que seja elaborado o Relatério de Seguranca Quimica, de onde
serao recolhidos os dados obtidos da Avaliacao de Seguranca
Quimica (Anexo ).
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5. AGENTES

Existem trés tipos principais de agentes envolvidos nos procedimentos
do REACH: a Industria, as Autoridades e Outras Partes.

¢ Industria

O papel das empresas no ambito do REACH esta determinado pelas
atividades que realizam com suas substancias. Podem-se distinguir os
seguintes tipos de agentes industriais:

*Fabricante de substancias (F): Toda pessoa fisica ou juridica es-
tabelecida na Comunidade que fabrique uma substancia na Co-
munidade;

*Importador de substancias e de artigos (I): Toda pessoa fisica
ou juridica estabelecida na Comunidade e responsavel por im-
portacao. Importacao significa a introducao fisica no territério
aduaneiro da Comunidade;

*Representante Unico (RU): Toda pessoa fisica ou juridica estabe-
lecida fora da Comunidade e que fabrique uma substancia podera
designar uma pessoa fisica ou juridica estabelecida na Comuni-
dade para que, como seu representante, cumpra suas obrigacoes
gue incumbem aos importadores;

*Produtor de artigos (P): Toda pessoa fisica ou juridica que fabrica
ou monta um artigo dentro da Comunidade;

*Usuario Intermediario (Ul): Toda pessoa fisica ou juridica estabele-
cida na Comunidade, distinta do fabricante ou o importador, que
use uma substancia como tal ou em forma de mistura no curso de
suas atividades industriais ou profissionais;

*Distribuidor (D): Toda pessoa fisica ou juridica estabelecida na
Comunidade, incluidos os varejistas, que unicamente armazena
e comercializa uma substancia como tal ou em forma de mistura
destinada a terceiros;
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*Fornecedor de uma substancia ou uma mistura (FeS): Todo fa-
bricante, importador, usuario intermediario ou distribuidor que co-
mercializa uma substéncia como tal ou em forma de mistura;
*Fornecedor de um artigo (FeA): Todo produtor ou importador de
um artigo, distribuidor ou outro agente da cadeia produtiva que
comercializa um artigo;

¢ Destinatario de uma substancia ou uma mistura (DeS): Um usu-
ario intermediario ou um distribuidor que fornece uma substan-
cia ou mistura;

* Destinatario de um artigo (DeA): Um usudrio industrial ou pro-
fissional ou um distribuidor que fornece um artigo. Nao inclui os
consumidores.

Todos os agentes da indUstria deverao respeitar as regras de restricao
e poderao solicitar a autorizacao se desejarem utilizar uma substancia
considerada altamente preocupante.

As empresas que trabalhem com substancias quimicas poderao tornar-
se varios agentes no ambito do REACH com respeito a mesma substan-
cia.

Exemplo: uma empresa que compra uma substancia de dois fornece-
dores diferentes, um dentro da UE e outro de fora. Esta empresa ser3,
entdo, usuario intermediario da parte da substancia fornecida dentro
da UE e um importador no ambito do REACH da parte da substancia
importada de fora da UE.

e Autoridades no REACH

Diferentes organismos tém obrigacdes e direitos nos processos do REACH.
As tarefas técnicas e de gestao sao assumidas pela nova Agéncia Eu-
ropéia dos Produtos Quimicos (criada especialmente para o REACH).
Sao nomeados, por outro lado, Autoridades Competentes dos Estados
Membros e da Comissdo Européia.
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As autoridades efetuardo os processos de avaliacao, autorizacao e res-
tricdo estabelecidos no regulamento REACH. Além disso, a Agéncia e
Estados Membros proporcionarao servicos de assisténcia técnica. Os
Estados Membros sao os responsaveis pelo cumprimento do REACH
em seu territério.

* Terceiras Partes

As terceiras partes incluem qualquer organizacao privada ou publica.
Podem ser pessoas com interesses individuais, organizacdes nao-gover-
namentais, empresas que fornecem informacbes sobre assuntos que
nao as afetam diretamente, organizagdes internacionais ou paises nao
pertencentes a UE.

O REACH nao estabelece obrigacdes para as terceiras partes, mas elas
poderdo proporcionar informagao a Agéncia sobre substancias e tornar
parte dos Foros de Intercambio de Informacao de Substancias (FIIS).

6. PROCESSOS

22 Manual para implementacdo do REACH



6.1 PRE-REGISTRO (Titulo Il Capitulo — 3, Art. 28)

No caso de substancias que ja estdo no mercado comunitario (denomi-
nadas “substancias em fase transitéria”), o REACH permite que se bene-
ficiem de prazos mais longos para o registro. Para poderem beneficiar-se
desse regime transitério, os fabricantes e importadores deverao pré-regis-
trar tais substancias.

O pré-registro também permite aos potenciais solicitantes do registro
partilhar os dados e evitar ensaios desnecessarios.

O pré-registro devera ser realizado entre 1° de junho de 2008 e 1° de
dezembro de 2008 e sera feito por meio da Agéncia Européia dos Pro-
dutos Quimicos (ECHA).

E muito importante que os agentes que tenham obrigacdes de registrar
substancias pré-registrem suas substancias na fase transitoria, ja que é
a Unica forma de serem beneficiados pelos prazos ampliados para seu
registro. Do contrario, deverdo suspender suas atividades que incluam
a fabricacdo ou importacao de tais substancias a partir de 1° de junho
de 2008, até que elaborem o documento de registro, apresentem-no
a Agéncia Européia dos Produtos Quimicos (ECHA), paguem as taxas
correspondentes e esperem que transcorram as trés semanas que mar-
cam o regulamento do REACH para que a ECHA possa requerer infor-
macao adicional ao solicitante do registro.

* O que é o PRE-REGISTRO?
Procedimento que permite qualificar isencbes temporarias de
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substancias em fase transitéria para os requisitos do registro.
Esse regime transitério permite as empresas continuarem tempo-
rariamente suas atividades com substancias em fase transitéria
sem necessidade de registro imediato.

* Quais sdo os prazos para realizar o PRE-REGISTRO?
De 1° de junho de 2008 até 1 de dezembro de 2008.

* Que beneficios supéem o PRE-REGISTRO?
Apds 1° de junho de 2008, as empresas que fabriguem ou im-
portem substancias quimicas na Unido Européia a partir de 1
tonelada por ano deverdo registra-las conforme o REACH antes
de comercializa-las. Contudo, se for realizado o pré-registro, sera
possivel obter isencdes temporarias no registro em funcao da to-
nelagem posta no mercado e da periculosidade da substancia.

 Quem pode realizar o PRE-REGISTRO?
Todo possivel solicitante de registro de uma substancia em fase
transitdria em quantidades anuais iguais ou superiores a 1 tone-
lada, incluidas as substancias intermediarias sem limitagao (art.
28 (1)). Ou seja: FABRICANTES, IMPORTADORES, PRODUTORES DE
ARTIGOS E REPRESENTANTES UNICOS de Fabricantes Nao Comu-
nitarios.

QUAIS SAO AS SUBSTANCIAS EM FASE TRANSITORIA?
Devem apresentar, pelo menos, um dos seguintes critérios:

a) Figurar no Catalogo europeu de substancias quimicas comer-
cializadas (EINECS);

b) Que tenham sido fabricadas na Comunidade ou nos paises que
aderiram a Unido Européia em 1° de janeiro de 1995 ou em 1°
de maio de 2004 ou em 1° de janeiro de 2007, mas nao comer-
cializadas pelo fabricante ou importador, ao menos uma vez nos
15 anos anteriores a entrada em vigor do presente Regulamento,
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sempre que o fabricante ou o importador possua provas docu-
mentais.

¢) Que tenham sido comercializadas na Comunidade ou nos
paises que aderiram posteriormente a UE em 1° de janeiro de
1995 ou em 1° de maio de 2004 ou 1° de janeiro de 2007, antes
da entrada em vigor do presente Regulamento pelo fabricante
ou importador e se considerem notificadas conforme a Diretiva
67/548/CEE, sem que corresponda a definicdo de polimero esta-
belecida no presente Regulamento, sempre que o fabricante ou
importador possua provas documentais.

CONTEUDO DO PEDIDO DE PRE-REGISTRO

A documentacao que se deve apresentar a Agéncia Européia dos Pro-
dutos Quimicos €, segundo o art. 28, n ° 1:

« NOME DA SUBSTANCIA (incluido CAS e EINECS ou outro identi-
ficador, sequndo a secdo 2 do Anexo VI);

* NOME E ENDERECO DO TITULAR DO PEDIDO e NOME DA PES-
SOA PARA CONTATO (segundo a secao | do Anexo VI). Ademais,
no caso em que o solicitante decida nomear, por motivos de con-
fidencialidade, um representante para os procedimentos que se
refiram a conversagdes com outros fabricantes, importadores ou,
por sua vez, usuarios intermediarios, nome e endereco do repre-
sentante;

*Prazo e intervalo de tonelagem previsto;

*Nome(s) da substancia(s) que podem ser agrupadas para o re-
gistro (CAS e EINECS ou outro identificador com informacao per-
tinente);

*De forma opcional, o solicitante pode indicar se estd interessado
em entrar como facilitador nas discussdes para a formacao do
FIIS correspondente.
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Existem trés opcdes para o envio da informacao:

* Introduzir diretamente os dados no portal REACH-IT;

* Criar um arquivo com formato eletrénico XML utilizando o
plug-in de pré-registro de IUCLID 5, e envia-lo ao REACH-IT;

* Criar um arquivo com formato eletronico XML para o pré-regis-
tro utilizando outro programa, e enviando ao REACH-IT.

Endereco na Web:

http://ecbwbiub.jrc.it/index.php?fuseaction=home.preregistration&ty
pe=public

O pré-registro permitird que seja beneficiado das isencoes temporarias
de registro, permitindo que fabricantes e importadores desfrutem de
prazos mais amplos para reunir toda a informacao necessaria.
Ademais, facilita as empresas o cumprimento de suas obrigacoes por
meio da participacdo em Foros de Intercambio de Informacao sobre
Substancias (FIIS).

O pré-registro € um procedimento gratuito, simples e opcional, que
unicamente requer o envio de informacao basica sobre a substancia.
Nao obriga a realizar registro posterior.

O pré-registro ndo é uma obrigacdao, mas uma oportunidade de dispor
de mais tempo para adaptar-se ao sistema REACH, e ndo obriga a rea-
lizar um registro posterior.

Desde a Agéncia Européia dos Produtos Quimicos até o Centro de Re-

feréncia REACH, recomenda-se a todos os fabricantes ou importado-
res que realizem o pré-registro, tanto se ultrapassam 1 tonelada anual
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como se tém previsdo de ultrapassar em um futuro préoximo. Dessa
forma, assegura-se que nao terao de suspender suas atividades relacio-
nadas com suas substancias. Além disso, a informacao necessaria para
0 pré-registro € minima.

FOROS DE INTERCAMBIO DE INFORMAGCAO DE SUBSTANCIAS (FIIS):

Ao pré-registrar uma substancia, passa-se a fazer parte de um Foro de
intercambio de informacao sobre substancias (FIIS/SIEF — em inglés).

Esses foros tém a finalidade de compartilhar informacées de uma de-
terminada substancia entre solicitantes do registro de substancias em
fase transitoria e terceiras partes que disponham de informacéo.

FIIS é um foro para compartilhar informagao sobre uma substancia.

Nao é uma entidade legal nem um consorcio. A forma de cooperacao
é livre.

Os objetivos dos FIIS sao:

* Facilitar a partilha de dados para o Registro;

* Evitar os ensaios com animais e a duplicidade de ensaios ja
existentes;

* Alcancar um acordo em relacao a classificacdo e rotulagem da
substancia correspondente;

* Proporcionar uma plataforma aos participantes para se organi-
zarem para cumprir a obrigagao de envio do conjunto de dados
(art. 11);

* Trocar a informacao para desenvolver a Avaliacdo da Seguranca
Quimica e o Relatorio sobre a Seguranca Quimica;

* Alcancar um acordo em relagao ao uso seguro da substancia.
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Todos os participantes nos FIIS deverao:

* Responder aos pedidos de informacdo de outros participantes
do FIIS;

* Proporcionar ao resto dos participantes os estudos que os so-
licitem.

No momento do Pré-registro, o sistema REACH-IT criard uma pagina
na web para cada substancia, acessivel a todos os que pré-registrem a
mesma substancia.

Discussoes para a formacao do FIIS:

* Pré-FIIS: Acordo sobre a igualdade da substancia;
* FIIS ja criado: Organizar o intercambio de informacao.

Quando se pré-registrar pela primeira vez uma substancia correspon-
dente a um codigo EINECS ou outro identificador, o sistema REACH-IT
criara automaticamente uma pagina na web. Quando outra entidade
legal pré-registrar posteriormente uma substancia com o mesmo iden-
tificador, automaticamente sera dirigida a pagina da web existente, a
qual tera acesso e podera ver a identidade de todos os que tiverem pré-
registrado previamente a mesma substancia. A partir desse momento,
os possiveis solicitantes do registro que tenham pré-registrado uma
substancia com o mesmo identificador e aparecam na mesma pdagina
da web ja podem manter contato e comecar as discussoes acerca da
identidade da substancia e a formacgao do FIIS.

O Regulamento nao define a igualdade de uma substancia e nao prevé
nenhum procedimento formal para estabelecer esta igualdade, nem
para a formacao dos FIIS. Os fabricantes e importadores tém a respon-
sabilidade de definir com precisao a substancia para a qual se forma o
FIIS. Uma vez que os possiveis solicitantes do registro estdo de acordo
que fabricam ou importam uma substancia suficientemente idéntica
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para apresentarem os dados em conjunto, serd possivel formar o FIIS
correspondente e organizar a partilha de informacao. Nessa etapa, o
facilitador pode propor como se organizara o intercambio de informa-
¢ao sobre a substancia.

Os participantes que nao desejem revelar seus dados de contato deve-
rao utilizar um representante e, nesse caso, é imprescindivel que se in-
dique o nome do representante no momento de enviar a solicitacdo de
pré-registro a Agéncia. Do contrario, nao poderao evitar que a Agéncia
revele sua identidade ao resto dos possiveis solicitantes do registro.

A Agéncia publicara a lista de substancias pré-registradas em 1° de
janeiro de 2009.

Essa lista incluira:

* Nomes das substancias com seus numeros EINECS e CAS (se dispo-
niveis) e outros identificadores;
* O primeiro prazo previsto para a solicitacao do registro.
Ap6s a publicacao da lista de substancias pré-registradas (1-1-2009),
poderao solicitar a participacao nos FIIS:
* Terceiras partes - Envio de informacao sobre substancias pré-re-
gistradas: Podem solicitar a incorporacao aos FIIS, mas s6 aportarao
informacdes uma vez formado o FIIS e ndo participam das discus-
sOes prévias:
° Fabricantes e importadores de substancias em fase transitéria
em quantidade < 1 t/ano que nao tenham pré-registrado;
© Usuarios intermediarios de substancias em fase transitoria;
° Terceiras partes com informacao relevante relativa a substancia
(Ex. Associacoes comerciais e industriais, laboratérios, universida-
des, consorcios ja criados, ONGs, fabricantes e importadores que
nao fabricam nem comercializam na UE etc.).
* Usuarios intermediarios - Solicitacao de substancias que nao apa-
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recam na lista:
© A Agéncia os colocara em contato com possiveis fornecedores.

As terceiras partes com informacao relevante nao participarao das dis-
cussoes prévias a formacao do FIIS. Somente poderao participar do FIIS
guando esteja formado, uma vez alcancado o acordo entre os solicitan-
tes do pré-registro de substancias com o mesmo identificador.

Os dados de contato das terceiras partes que tenham enviado infor-
macao estarao disponiveis na pagina da web da substancia e estarao
disponiveis para todos os que tenham acesso a mesma. Na troca, estas
terceiras partes nao terdo acesso a pagina da web de nenhuma subs-
tancia, de modo que serao os proprios solicitantes que decidirao de
que FIIS participam.

O sistema REACH-IT oferecera a possibilidade de fazer uma descricao
detalhada da informacao que possuam, para que o resto dos partici-
pantes do FIIS possa decidir sobre a relevancia da mesma. Os dados de
contato das terceiras partes que tenham enviado informacéo, estarao
disponiveis na pagina da web da substancia e serao visiveis para todos
os que tenham acesso a mesma. Na troca, essas terceiras partes nao
terao acesso a pagina da web de nenhuma substancia, de modo que
serao os proprios solicitantes que decidirao de qual FIIS participarao.

A publicacao da lista de substancias pré-registradas permitira aos usu-
arios intermediarios assegurarem-se de que as substancias que utilizam
em suas atividades estao na lista e, portanto, que o fornecimento nao
sera interrompido. Se uma ou varias substancias utilizadas nao estive-
rem na lista, existe um mecanismo previsto, por meio da intervencao
da Agéncia, para facilitar o contato entre usuarios intermediarios e em-
presas que queiram figurar como fabricantes ou importadores de uma
substancia pela primeira vez.
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A Agéncia publicara em sua pagina da web o nome da substancia e,
se um fabricante ou importador de tal substancia contatou a Agéncia
com vistas a registra-la, esta proporcionara a esse possivel solicitante
do registro os dados do usuario intermediario.

Se um usuadrio intermediario nao puder confirmar que seu fornecedor
habitual pré-registrara suas substancias na fase transitoria, esse usua-
rio tem a opcdo de pré-registrar ele mesmo as substancias como po-
tencial importador.

Ainda que os usuarios intermediarios nao tenham obrigacoes de regis-
tro, o pré-registro € uma opcao a ser considerada nos casos em que
o usuario intermediario necessite garantir a continuidade do forneci-
mento da substancia e exista um nimero muito limitado de fornecedo-
res comunitarios. Ja que o processo € gratuito e simples, requer uma
quantidade minima de informacao sobre a substancia, e nao obriga
realizacado do registro.

Desse modo, se apo6s o periodo de pré-registro o usuario trocar de
fornecedor e comeca a comprar a substancia de um fornecedor extra-
comunitario, passara a ser considerado importador, o que conduziria
a obrigacoes de registro, embora também possa se beneficiar do “preé-
registro tardio”.

Apds 1° de dezembro de 2008, uma vez finalizado o prazo de Pré-re-
gistro (art. 28.6), existe a possibilidade de se beneficiar do regime tran-
sitorio chamado “Pré-registro tardio”. Pode se beneficiar quem fabrica
ou importa pela primeira vez uma substancia em fase transitéria em
guantidade maior que 1 t/ano e/ou utilize ou importe pela primeira vez
uma substancia em fase transitoria e sujeita a registro de um artigo,
apresentando a Agéncia a informacao requerida para pré-registro nos
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seguintes prazos:

* Dentro dos 6 meses seguintes a primeira fabricacdo, importacao
ou uso da substancia acima de 1 t/ano e;
* Nunca depois de 12 meses antes do final do prazo corresponden-
te:

Primeira fase transitoria - 01/12/2009;

Segunda fase transitéria - 01/06/2012;

Terceira fase transitéria - 01/06/2017.

O primeiro regime transitorio (até 30 de novembro de 2010) se apli-
ca de forma geral aos fabricantes ou importadores que ultrapassem
o limite de fabricacdo ou importacdo de 1000 toneladas anuais para
substancias em fase transitoria.

Para certos tipos de substancias, serdo aplicados diferentes limites de
tonelagem nessa primeira fase transitéria:

* As substancias classificadas como cancerigenas mutagénicas ou to6-
xicas para a reproducado (CCMR), categorias 1 e 2 de acordo com a
Diretiva 67/548/CEE, deverao ser registradas antes de 30 de novembro
de 2010 a partir de 1 tonelada anual.

* As substancias classificadas como muito téxicas para organismos
aquaticos e causadores de efeitos adversos em longo prazo no meio
aquatico (R50/53) de acordo com a Diretiva 67/548/CEE, deverdo ser
registradas antes de 30 de novembro de 2010 a partir de 100 toneladas
anuais.

Para o resto das substancias em fase transitoria, os prazos limites de
registro sdo 1° de junho de 2013 ou 1° de junho de 2018, segundo sua
tonelagem de fabricagdo ou importacao (ver calendario de aplicagao
do REACH).
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6.2 REGISTRO (TiTULO II)

Os fabricantes, importadores, representantes Unicos de fabricantes nao co-
munitarios de todas as substancias fabricadas e/ou importadas em quanti-
dades anuais a partir de 1 tonelada e/ou os produtores e importadores de
artigos, quando redinam os requisitos que marcam o proprio Regulamento
sobre as substancias contidas em artigos (art. 7), deverdo apresentar um
expediente de registro a Agéncia Européia dos Produtos Quimicos. O ex-
pediente deve incluir toda a informacao relativa as propriedades fisico-qui-
micas da substancia e seus possiveis riscos para a saude humana e meio
ambiente. As substancias ndo registradas nao poderao ser fabricadas nem
importadas.

NAO HA COMERCIALIZAGAO SEM REGISTRO. Registram-se as substancias e
Seus usos.

A solicitacdo de registro serd acompanhada do pagamento de taxas (con-
sultar Regulamento N° 340/2008 relativo as taxas relativas ao REACH).

PROCESSO DE REGISTRO:

* A solicitacdo sera enviada a Agéncia mediante o formato IUCLID 5;
*A Agéncia assina um Numero de Registro;

*Comprovagao de que as taxas estdo pagas: 3 semanas (para subs-
tancias em fase transitéria apresentadas nos meses anteriores a finali-
zacao do prazo de registro, o periodo se amplia para 3 meses);

*Se falta informacao, a mesma sera requerida antes dos prazos;

*O solicitante pode iniciar/continuar fabricando/importando trans-
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corridas as 3 semanas/3meses;
*Comunica-se as Autoridades Competentes;
*Ap6s o registro, o solicitante esta obrigado a atualiza-lo com qual-
quer nova alteracao: identificacao, uso etc.;
° As substancias notificadas conforme a Diretiva 67/548/CEE devem

ser atualizadas se alcancarem

os seguintes limites de tonelagem:

REGISTRO DE QUANTIDADES ANUAIS = A 1 TONELADA

VOLUME

SOLICITACAO DE REGISTRO

v

FABRICA / IMPORTACAO

1 TONELADA

*EXPEDIENTE DE REGISTRO

v

10 TONELADAS/ANO

*EXPEDIENTE DE REGISTRO

*RELATORIO DE SEGURANCA
QuUIMICA

(Avaliacao da Seguranca Quimica)

*EXPEDIENTE DE REGISTRO

*RELATORIO DE SEGURANGCA

QUIMICA

(Avaliacao da Seguranca Quimica)
ODesenvolvimento de

Cenarios de Exposicao

OCalculo da Exposicao
OCaracterizacao do Risco

* FICHA DE DADOS DE SEGU-

RANGA
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a) EXPEDIENTE/DOSSIE DO REGISTRO (Artigo 10)

I a V - informagao geral segundo o anexo VI (identificagdo, classificagao,
usos,...).

VINVII - resumos/resumos estendidos de estudos exigidos nos anexos VIl a
XI.

VIII - indicacdo de se a informacao apresentada nos incisos foi revisada por
um assessor.

IX - propostas de ensaio quando assim figure nos anexos IX e X.

X - as substancias em quantidades entre 1 e 10 toneladas, informacéo sobre
a exposicao.

Xl - uma solicitacdo devidamente justificada em que o fabricante ou im-
portador indique que parte da informacdo ndo deveria ser publicada na
Internet, junto com uma justificativa.

REGISTRO DE QUANTIDADES ANUAIS = A 10 TONELADAS

a) EXPEDIENTE/DOSSIE DE REGISTRO (Artigo 10)

b) RELATORIO DE SEGURANCA QUIMICA (Artigo 10)

PARTE A: Resumo e declaracao das medidas de gestao de riscos.

PARTE B: Informacao geral e a avaliagdo da seguranca quimica:
ETAPA 1: Avaliacao dos perigos para a saude humana;
ETAPA 2: Avaliacao dos perigos fisico-quimicos;
ETAPA 3: Avaliacao do perigo para o meio ambiente;
ETAPA 4: Avaliacao PBT e mPmB.

Se, como resultado dessas 4 etapas, a substancia ou mistura se classifica
como perigosa ou resulta ser PBT ou mPmB, deverao ser realizadas também
as seguintes etapas:

ETAPA 5: Avaliacao da exposicao: com a elaboracao dos Cenarios de

Exposicao e o calculo da exposi¢ao;
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ETAPA 6: Caracterizacao do risco.

Nos paragrafos VI e VII do Dossié, solicita-se toda a informacao fisico-qui-
mica, toxicoldgica e ecotoxicoldgica disponivel. Essa informacao varia em
funcao do volume ou tonelagem:

* 1-10 toneladas: Informacao do anexo VI

* 10-100 toneladas: Informacao dos anexos VII + VIII

* 100-1000 toneladas: Informagao dos anexos VII + VIII + IX (e as
propostas de ensaio)

* > 1000 toneladas: Informacao dos anexos VII + VIII + IX + X (e as
propostas de ensaio)

Propriedades Informacao Informacao

Fisico-quimicas Toxicoldgica Ecotoxicologica

e Estado da substanciaa | e Irritacdo cutanea * Toxicidade aquética

20°Ce 101,3 Kpa * Corrosdo cutanea - ensaios a curto prazo em

e Ponto de Fusao/Conge- | ° Irritacdo ocular invertebrados (Daphnia

lamento * Sensibilidade cutanea spp.)

* Ponto de ebulicao * Mutagenicidade Opcional a longo prazo

* Densidade Relativa * Toxicidade aguda - por | - inibicdo em plantas

* Pressao de vapor via oral aquaticas (preferéncia em

 Tensao superficial algas)

¢ Solubilidade em agua * Degradacao - biodtica
facil biodegrabilidade

REGISTRO OBRIGATORIO:

* Toda substancia fabricada ou importada como tal ou em misturas em
quantidades anuais= 1 t (art.6).
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* As substancias mondmeras ou outras substancias nao registradas que
estejam presentes em polimeros em uma porcentagem = 2% em p/p e em
guantidade total anual = 1 t (art. 6.2 e 6.3).

* As substancias contidas nos artigos (requisitos especiais art. 7.1).

* Substancias intermediarias isoladas no local (requisitos especiais, art. 17).
* Substancias intermediarias isoladas transportadas (requisitos especiais,
art. 18).

PRAZOS DE REGISTRO

REGISTRO DE SUBSTANCIAS EM FASE TRANSITORIA

* Classificadas como substancias CMR produzidas/importa
das em quantidades anuais = 1 tonelada

¢ Substéancias classificadas como R50/53
Até 1° de dezembro de 2010 produzidas/importadas em quanti-
dades anuais = 100 toneladas

¢ Substancias produzidas/importadas em
guantidades anuais = 1000 toneladas

Até 1° de junho de 2013 Substancias produzidas/importadas em quanti-
dades anuais > 100 toneladas

Até 1° de junho de 2018 Substancias produzidas/importadas em quanti-
dades anuais > 1 toneladas

As solicitacoes de registro podem ser apresentadas a qualquer momento
antes do prazo final correspondente

1° de junho de 2008
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REGISTRO EM CONJUNTO:

EM COMUM
“Solicitante do Registro CADA SOLICITANTE
Principal”
* Classificacao e rotulagem * Identidade do solicitante
» Resumos * Identidade da substancia
* Resumos amplos * Informacao sobre fabricacdo e usos
* Propostas de ensaios * 1-10 t informacao sobre exposicao

*Cada solicitante registra segundo sua tonelagem;

*Pode-se apresentar conjuntamente o relatério de seguranca qui-
mica e orientacoes sobre 0 uso seguro, mas isso nao € obrigatorio;
*Se nao se deseja apresentar conjuntamente o relatério, deve-se
justificar a Agéncia (custo desproporcional, informacao “confiden-
cial”, discrepancia com o solicitante principal).

SUBSTANCIAS ISENTAS DE REGISTRO:

*Substancias radioativas;

*Substancias ou misturas ou artigos submetidas a supervisao adu-
aneira;

e Substancias intermediarias nao isoladas;

* O transporte de substancias perigosas e misturas perigosas;

*Os residuos, tal como definidos na Diretiva 2006/12/CE;

*Se um Estado Membro assim decidir por razoes de defesa;
*Substancias produzidas ou importadas em quantidades anuais <
1 tonelada;

*Polimeros;

*Substancias usadas em: medicamentos de uso humano e veterina-
rio, em aditivos alimentares, aromatizantes na alimentacao humana
e animal;

e Substancias incluidas nos anexos IV e V;
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*Substancias registradas reimportadas/recuperadas na Comunida-
de (no ambito de certas condi¢bes);

*Para a Investigacdo e o Desenvolvimento Orientados a Produtos e
Processos (IDOPP) durante um periodo de 5 anos;

*As substancias utilizadas nos produtos fitossanitarios e biocidas
ja séo consideradas registradas pelo REACH, uma vez realizados os
processos de registro que contemplam suas normativas especifi-
cas.

6.3 AVALIACAO (Titulo VI)

A Agéncia Européia dos Produtos Quimicos avaliard o cumprimento
dos requisitos dos expedientes de registro apresentado e avaliara as
propostas de ensaios. A Agéncia também coordenara a avaliacdo das
substancias, que serd realizada pelos Estados Membros.

Os Estados Membros, coordenados pela Agéncia, avaliardo determina-
das substancias consideradas de especial preocupacao, de acordo com
critérios baseados no risco e na tonelagem.

O resultado da avaliagdo permite iniciar procedimentos de autorizacao
e restricao ou de gestao do risco.

6.4 AUTORIZACAO (Titulo VII)
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Sera exigida para o uso das substancias altamente preocupantes sele-
cionadas como prioritarias (incluidas no Anexo XIV do Regulamento).
Os solicitantes da autorizacdo deverao demonstrar que os riscos asso-
ciados aos usos dessas substancias estao adequadamente controlados
ou que os beneficios sécio-econdmicos de seu uso sao superiores aos
riscos. Na autorizacdo, serdo especificados os usos.

O processo de autorizacao é um sistema de controle do uso de subs-
tancias altamente preocupantes e a comercializacdo das mesmas para
tais usos.

Mediante a autorizagao, pretende-se assegurar que os riscos derivados
das substancias altamente preocupantes estejam adequadamente con-
trolados e promover sua substituicao por substancias ou tecnologias
alternativas adequadas quando estas sejam econOmica e tecnicamente
vidveis.

Nao poderao ser colocadas no mercado ou utilizadas substancias
incluidas no Anexo XIV, independentemente de sua tonelagem, a
menos que tenham a autorizacao correspondente. (Entrada em vi-
gor: 01/06/2008).

As substancias altamente preocupantes priorizadas serao incluidas pau-
latinamente no Anexo XIV do Regulamento REACH. Uma vez incluidas
nesse anexo, nao poderao ser comercializadas nem utilizadas, a nao ser
que a empresa tenha autorizagao para isso.

O mecanismo de autorizagdo consiste em uma avaliacdo profunda da
substancia. O objetivo é que as substancias altamente preocupantes
sejam substituidas progressivamente por alternativas adequadas. To-
das as autorizacoes serao revisadas ap6s um certo limite de tempo, que
sera fixado caso a caso.
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Aplica-se aos Fabricantes, Importadores, Usuarios intermediarios sem
limite de volume
*ExcecOes: Produtos fitosanitarios, biocidas, medicamentos, adi-
tivos alimentares, aromatizantes, combustiveis;
*Lista de substancias altamente preocupantes (candidatas a seres
incluidas no Anexo XIV);
*Prioridade de inclusao de substancias no Anexo XIV.

6.5 RESTRICAO (Titulo VIII)

A Uniao Européia pode impor restricdes, proibir ou estabelecer con-
dicoes para a fabricagdo, comercializacdo ou uso de determinadas
substancias perigosas ou grupos de substancias quando se identifi-
guem riscos inaceitaveis para a satde humana ou o meio ambiente.
Afeta a fabricacdo, comercializacdo e/ou uso de substancias, mistu-
ras ou artigos perigosos que supdem um risco inaceitavel a comuni-
dade.

O REACH prevé um processo de restricao para regular a fabricacao, a
comercializacdo ou o uso de determinadas substancias que supdem
um risco inaceitavel para a saude ou o meio ambiente. Essas ativi-
dades podem ser limitadas ou mesmo proibidas, caso necessario. A
restricao esta desenhada como uma rede de seguranca para gestao
dos riscos que nao sao cobertos por outros processos REACH.

O Anexo XVII incorpora as restri¢oes a fabricacdo, comercializacdo e

uso de determinadas substancias, misturas e artigos perigosos. Além
disso, especifica os usos que foram restritos.
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A Comissao e os Estados Membros poderao propor restricoes para
substancias, se considerarem que os riscos nao estao adequadamen-
te controlados.

*Restricdes para usos concretos;
*Restricdes para todos os usos.

As atuais restricoes e as adotadas até Junho de 2009 segundo a Dire-
tiva 76/769/CE se incluem automaticamente no Anexo XVII.

6.6 NOTIFICACAO

O Regulamento REACH estabelece a obrigacao de realizar notifica-
cOes a Agéncia Européia dos Produtos Quimicos, em trés casos a
saber:

*As substancias altamente preocupantes contidas em artigos de-
verao ser notificadas se estiverem presentes a partir de 1 tonelada
anual e se sua concentracao nos artigos ultrapassa 0,1% em p/p
(art. 7.2);

* As substancias destinadas a Inovacao e Desenvolvimento Orien-
tadas a Produtos e Processos (IDOPP), dispdem de uma isencao de
registro por cinco anos, mas para isso deverao ser notificadas;

* Ademais, para a criacdo do Sistema Globalmente Harmonizado
(GHS) de classificacdo e rotulagem, sera exigido a industria que
apresente uma notificacdo de todas suas classificacoes de perigo
a Agéncia.
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6.7 CATALOGO DE CLASSIFICACAO E ROTULAGEM (Titulo
Xl)

A Agéncia criard e mantera, em forma de base de dados, um catalogo de
classificacao e rotulagem a partir das notificacdes remetidas pela industria
das substancias classificadas como perigosas (incluidas aquelas fabricadas
ou importadas abaixo de 1 t/ano) e a partir da informacao relativa a clas-
sificacao e rotulagem incluida nos expedientes de registro.

Todo fabricante ou importador que comercialize uma substancia incluida
no ambito de aplicacdo do artigo 112 devera notificar a Agéncia Européia
dos Produtos Quimicos com a seguinte informacao, com o fim de poder
inclui-la no catalogo de classificacao e rotulagem:

a)aidentidadedo fabricante(s) ou produtor(es) deartigos ouimportador(es)
ou responsaveis pela comercializacao da substancia ou substancias;

b) a identidade da substancia(s);

) a classificacdo de perigo da substancia ou substancias resultante da
aplicacao dos artigos 4 e 6 da Diretiva 67/548/CEE;

d) a indicacdo do simbolo que indica perigo para a substancia(s) resultan-
te da aplicacdo do artigo 23, letras c) a f), da Diretiva 67/548/CEE;

e) quando proceder, os limites especificos de concentracdo resultantes da
aplicacao do artigo 4, n °© 4, da Diretiva 67/548/CEE e os artigos 4 a 7 da
Diretiva 1999/45/CE.

Se, como resultado do cumprimento dessa obrigacdo, surgirem varias en-
tradas diferentes no catdlogo para uma mesma substancia, os responsa-
veis pela notificacdo e os solicitantes do registro deverao fazer o possivel
para acordar sobre uma Unica entrada para sua inclusao no catalogo.
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7. COMUNICACAO AO LONGO DA CADEIA PRODU-
TIVA (Titulo 1V)

Os fornecedores de substancias devem dar informacgoes relacionadas
a saude humana, as caracteristicas ambientais, a seguranca e utiliza-
¢ao segura das substancias quimicas para seus usuarios intermediarios
(via FDS ou outro meio). Os usuarios intermediarios somente podem
empregar substancias classificadas como perigosas, ou que sejam per-
sistentes, bioacumulativas e toxicas (PBT e mPmB), se aplicarem medi-
das de gestao do risco com base nos cenarios de exposicao para seu
uso. A comunicacao eficaz de informacao sobre os riscos quimicos e os
possiveis modos de gestao é uma parte fundamental do sistema esta-
belecido pelo presente Regulamento. Para isso, o Titulo IV instaura a
obrigacao de transmitir informacdo na cadeia produtiva.

Para completar a solicitacao do registro, é importante que os fabrican-
tes e importadores se comuniquem com seus usuarios intermediarios
para poderem conhecer os usos e as medidas de gestao de risco que
esses estabelecem, com o fim de inclui-los em seus cenarios de exposi-
cao elaborados dentro de sua avaliacdo sobre a seguranca quimica.

Parte da responsabilidade dos fabricantes e importadores na gestao
do risco de substancias consiste em transmitir a informacao sobre tais
substancias a outros profissionais, como os usuarios intermediarios ou
os distribuidores. Por isso, deve ser fornecida uma ficha de dados de
seguranca, quando sao obrigados a transmitir uma FDS ou bem um
minimo de informacao especificada no artigo 32 do Regulamento.
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No cumprimento dessa tarefa, os agentes que o regulamento define
como “usuarios intermediarios” cumprem uma funcao fundamental.
Eles devem fornecer informacoes para preparar o registro, mas o obje-
tivo do regulamento é que esses agentes sejam responsaveis também
pelo uso que fazem das substancias e pela avaliacdo dos riscos que
apresentam para sua utilizacao. E por isso que o usudrio intermediario
deve escrever uma breve descricao de seu uso para que o solicitante do
registro inclua como um uso identificado, ao elaborar um cenério de
exposicao, ou uma categoria de uso e exposicao, para 0 Uso que seja
tratado em sua avaliacao da seguranca quimica. Caso contrario, sera o
préprio usuario intermediario quem devera realizar sua prépria avalia-
¢ao da seguranca quimica conforme o anexo XlI, se utiliza a substancia
em quantidades anuais superiores a 1 tonelada.

A comunicacao eficaz da informacao sobre os riscos quimicos e o modo
de gestao é parte fundamental do sistema estabelecido pelo Regula-
mento REACH.

O processo de transferéncia da informacao dentro da cadeia produtiva
supoe:

*Responsabilidades dos fabricantes, importadores, distribuidores e
usuarios intermediarios;

*Necessidades de informacao de cada um dos agentes e dos usua-
rios finais;

*Obrigacdes de comunicar novos perigos e riscos identificados.

OBRIGACAO DE TRANSMITIR INFORMACAO AOS AGENTES POSTERIO-
RES DA CADEIA PRODUTIVA

O fornecedor de uma substancia ou mistura enviara ao seu destinatario
uma ficha de dados de seguranca elaborada em conformidade com o
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anexo ll:

*Substancias e Misturas suscetiveis de serem classificadas como pe-
rigosas;
*Substancias Toxicas, Persistentes e Bioacumulaveis (PBT) e mPmB;
* QOutras substancias altamente preocupantes;
*Se a FDS nao for obrigatéria, ao menos devem ser transmitidas
informacoes sobre:
° N° de Registro da(s) substancia(s);
© Dados de autorizacao, conforme o caso;
° Dados de restricao, conforme o caso.
*Informacao que permita aplicar as medidas oportunas da gestao
de riscos;
*Informacao gratuita, em papel ou via eletrénica, a partir do 1° for-
necimento apos 01/06/2007.
*Devem ser atualizadas quando:
° Quando se disponha de nova informacao que possa afetar as
medidas de gestao de riscos ou de nova informagao sobre peri-
gos;
° Quando se tenha concedido ou negado uma autorizacao;
°Quando se imponha uma restricao.

OBRIGACAO DE TRANSMITIR INFORMACAO AOS AGENTES ANTERIORES
DA CADEIA PRODUTIVA

*Informacao nova sobre propriedades perigosas;
* Qualquer informacao que possa questionar as medidas de gestao
de risco incluidas na FDS.
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OBRIGACAO DE TRANSMITIR INFORMACAO SOBRE SUBSTANCIAS CON-
TIDAS EM ARTIGOS

*Informacao suficiente que permita um uso seguro de artigos que
contenham substancias altamente preocupantes > 0,1% peso.
*Conforme solicitacdo do consumidor, o fornecedor enviara essa
informacdo em um prazo de 45 dias a partir do recebimento da
solicitacdo.

INFORMACAO DOS DIREITOS DOS USUARIOS INTERMEDIARIOS

No topo da cadeia produtiva:
*Enviar informacao para contribuir no preparo da solicitacao de re-
gistro;
*Explicitar seu uso com informacao suficiente para elaborar o Cenéa-
rio de Exposicao.

Mais abaixo da cadeia produtiva:
*Receber a FDS de substancias e misturas perigosas;
*Solicitar FDS de misturas nao perigosas, mas que contenham algu-
ma substancia perigosa;
*Receber informacao suficiente para um uso seguro, quando néo
seja obrigatoria a FDS.

OBRIGACOES DE INFORMACAO A USUARIOS INTERMEDIARIOS

No topo da cadeia produtiva:
*Elaborar, em algumas circunstancias, um Relatério sobre a Segu-
ranca Quimica, para todo uso nao incluido no Cenario de Exposicao
ou quando o fornecedor desaconselhe o uso;
* Antes de iniciar o uso, informar a Agéncia. Quando tiver que elabo-
rar um Relatério de Seguranca Quimica, utilize a substancia abaixo
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de 1 t/ano ou a empregue como IDOPP;
*Informar a Agéncia quando sua classificacado diferir da do seu for-
necedor.

Mais abaixo da cadeia produtiva:
*Incluir medidas que garantam uso seguro, nas FDS que tiverem
elaborado;
*Informacao suficiente para um uso seguro, se ndo FDS;
*Determinar, aplicar e recomendar medidas para controle de riscos.

INFORMACAO A CIDADAOS E CONSUMIDORES

Os cidadaos da UE devem ter acesso a informacao sobre as substancias
a que estao expostos, de maneira que possam, com conhecimento de
causa, tomar decisdes sobre o uso que fagam das mesmas, como tais,
na forma de misturas ou contidas em artigos.

Os fornecedores tém a obrigacao legal de responder as solicitagoes dos
consumidores sobre se um determinado artigo de consumo contém al-
guma substancia altamente preocupante (contidas no anexo XIV) que
a UE publicara (a partir de junho de 2009). A informacao fornecida ao
consumidor devera ser suficiente para permitir o uso seguro do arti-

go.
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8. CALENDARIOS

*Calendario de implementacao do REACH

Substancias

N° estimado Tonelagem

Prazos
prod./import.
18 de dezembro de Adogao do
2006 Regulamento
30 de dezembro de L
Publicacdo do mesmo
2006
1° de junho de 2007 Entrada em vigor
(art.141)
o 1 _
1°de junho -1 de Pré-registro Todas as Substancias
dezembro 2008
Até 1° de dezembro Formacéo de 2.600 CMR122 11
de 2010 consorcios R50/53 > 100 t
> 1.000 t
Até 1° de junho de Formacdo de
L 2.900 > 100t
2013 consorcios
Até 1° de junho de Formacdo de 24.600 > 1t
2018 consorcios
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1° de junho de 2007 1° de junho de 2008
Titulo Titulo
I |Questbes gerais Il |Registro
IV |Cadeia de suprimentos(FDS) Il |Proposta em comum de dados
IX |Taxa \ Usuarios intermediarios
X |Agéncia VI |Avaliagcao
Xl |Autoridade competente VIl |Autorizacdo
XIV  |Complemento Xl  |Classificacdo e rotulagem
XV |Disposicoes transitérias e finais XIl |Informacédo

Aplicacdo da legislagdo sobre substancias

1° de junho de 2009 novas e existentes até esta data. Revisao

Titulo dos anexo IV e V Métodos de ensaio e

VIl |Restricoes Regulamento sobre preco.
Anexo XVlI[Lista de restricbes

Registro

23.000 substancias

4.200 substancias

1-100
toneladas

2.700 substancias

U
-
(ID\
—
D

=3
(7]
—+
=
(@]

100 - 1.000
*>1.000 toneladas toneladas
* CMR > 1 tonelada
* PBT PWB
(GEEXR))

Substancias em fase transitéria

Substancias fora da fase transitéria

“Substancia em fase transitdria”: incluidas no catalogo europeu EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances) ou aquelas fabricadas na CE ou em paises aderidos a CE, em 1° de janeiro de 1995, 1° de maio de 2004 ou 1° de
maio de 2007, porém nao comercializados por fabricantes ou importadores ao menos 1 vez em 15 anos anteriores a entrada em
vigor do Regulamento REACH.

“Substancias em fase nao transitéria”: as que nao tem sido produzidas ou comercializadas antes da entrada em vigor do Regu-
lamento REACH.
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9. OBRIGACOES DOS AGENTES

PRINCIPAIS TAREFAS E OBRIGACOES DOS DIFERENTES AGENTES AFETA-
DOS PELO REGULAMENTO REACH

I.OBRIGA(;C)ES EXISTENTES:

Obrigacbes comuns para todos os agentes industriais e profissionais,
anteriores ao REACH, que continuam sendo aplicadas depois da entra-
da em vigor do Regulamento REACH.

*Cumprimento de todas as restricoes de comercializagao e uso de
substancias e misturas (as restricoes relativas a Diretiva 76/769/CEE
serdo substituidas pelo Anexo XVII do Regulamento REACH com
efeitos a partir de 01/06/09) (Art. 137.3);

*Classificacao e rotulagem de substancias e misturas comercializa-
das de acordo com a Diretiva 67/548/CEE e a Diretiva 1999/45/CE
(Art. 112);

*Desenvolvimento da Ficha de Dados de Seguranca (FDS) de subs-
tancias e misturas (os requisitos contemplados na Diretiva 91/155/
CEE serao substituidos pelo Artigo 31 e o Anexo Il do Regulamento
REACH);

* Avaliar e controlar os riscos para qualquer agente quimico no local
de trabalho (Diretiva 98/24/CE relativa a protecéo da saude e segu-
ranca dos trabalhadores contra os riscos relacionados com os agen-
tes quimicos durante o trabalho) (Anexo Il — Ponto 7 e 8.2.1).

I.OBRIGACOES DOS FABRICANTES OU IMPORTADORES DE SUBSTAN-
CIAS EM QUANTIDADES MENORES DO QUE 1 TONELADA AO ANO

Resumo das obrigacdes as quais devem cumprir os fabricantes de subs-

tancias, como tais ou em forma de misturas, que nao alcancem o limite
de fabricacdo ou importacado de 1 tonelada ao ano.
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Considera-se fabricante toda pessoa fisica ou juridica que fabrique ou
obtenha uma substancia em estado natural dentro da Comunidade.
Considera-se importador o responsavel pela introducao fisica das mes-
mas no territério aduaneiro da Comunidade.

* Cumprir com o Titulo XI do Regulamento referente a classificacdo
e rotulagem de substancias e misturas quimicas comercializadas no
mercado europeu;
* Transmitir a informacao exigida na cadeia produtiva:
° Preparacao das FDS para as substancias perigosas, PBT, mPmB
ou similares (art. 31);
° Transmissao de outras informacdes necessarias quando nédo se
exija a FDS (art. 32);
* Avaliacdo e gestao de riscos para qualquer agente quimico em
local de trabalho (Diretiva 98/24/CE relativa a protecdo da saude e
da seguranca dos trabalhadores contra os riscos relacionados aos
agentes quimicos durante o trabalho);
* Cumprir as restricdes estabelecidas relativas a fabricacdo, comer-
cializacdo e uso das substancias quimicas e misturas (anexo XVII)
(Titulo VIID);
* Solicitar ou decidir ndo solicitar uma autorizacao para o uso(s) das
substancias que se encontrem no Anexo XIV do Regulamento.(Titulo
vi);
* No caso de substancias em fase transitéria (artigo 3.20), podem
participar, uma vez publicada a lista com as substancias pré-regis-
tradas (1/1/2009), como proprietarios da informacdo, no Foro de
Intercambio de Informacao de Substancias (FIIS).
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IIl. OBRIGACOES DOS FABRICANTES DE SUBSTANCIAS EM QUANTIDA-
DES ANUAIS IGUAIS OU SUPERIORES A 1 TONELADA

Resumo das obrigacdes que devem cumprir os fabricantes de substan-
cias, como tais ou em forma de misturas, a partir de um volume de
fabricacdo de 1 tonelada ao ano.

Considera-se fabricante toda pessoa fisica ou juridica que produza ou
obtenha uma substancia em estado natural dentro da Comunidade.

* Pré-registrar a substancia na Agéncia, para poder beneficiar-se dos
prazos estabelecidos pelo Regulamento para o registro de substan-
cias em fase transitéria (art.28);

* Para as substancias fora da fase transitoria e as substancias em
fase transitéria ndo pré-registradas, devera ser enviada uma solicita-
cao de informacao a Agéncia, antes de registrar, sobre a existéncia
de um registro prévio para tal substancia (art. 26);

* Coletar e compartilhar a informacao, assim como gerar nova infor-
macao relativa as condicoes de uso e as propriedades das substan-
cias (Titulos Il e IV);

* Preparar um dossié técnico (que sera diferente para as substancias
intermediarias) (art. 10);

* Realizar uma Avaliacdo da Seguranca Quimica e elaborar um Re-
latério de Seguranca Quimica (para cada uma das substancias com
um volume de fabricacao a partir de 10 toneladas ao ano por fabri-
cante) (art. 14);

* Elaborar uma Avaliacao da Seguranca Quimica e elaborar um Re-
latério de Seguranga Quimica incluindo os cenarios de exposicao e a
caracterizagao de riscos (para cada uma das substancias fabricadas
a partir de 10 toneladas ao ano e consideradas perigosas ou que
entrem dentro da classificacao PBT ou mPmB (art. 14.4);

* Implementar as medidas de gestao de riscos (MGR) tanto para a
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fabricacdo como para o uso (Titulo 1V);

* Enviar um expediente de registro a Agéncia para todas as substan-
cias com um volume de fabricacdo a partir de 1 tonelada anual por
fabricante (art.10);

* Conservar a informacao, assim como as atualiza¢cdes do registro
enviadas a Agéncia (art. 36);

* Classificar e rotular as substancias e misturas quimicas comerciali-
zadas no mercado comunitario (Titulo XI);

* Notificar a Agéncia das classificacoes de periculosidade de suas
substancias para a atualizacdo do inventario de classificacdo e ro-
tulagem das substancias comercializadas no mercado comunitario
(art. 113);

* Elaborar uma Ficha de Dados de Seguranca (FDS) para as subs-
tancias e misturas tal e como recomenda o Artigo 31 e o Anexo Il
Fornecer a FDS aos usuarios intermediarios e aos distribuidores;

* Recomendar as medidas de gestao de riscos apropriadas na FDS
(art. 31);

* Comunicar, como anexo na FDS, os Cendrios de Exposicao para
cada uso identificado, para substancias fabricadas a partir de 10
toneladas anuais por fabricante (art. 31.7);

* Fornecer aos usuarios intermediarios e distribuidores a informacao
exigida no artigo 32 do Regulamento, no caso de substancias que
nao precisem de FDS;

* Avaliar e controlar os riscos para qualquer substancia quimica em
local de trabalho (Diretiva 98/24/CE relativa a protecao da saude e a
seguranca dos trabalhadores contra os riscos relacionados com os
agentes quimicos durante o trabalho);

* Responder aos pedidos de informacdo adicional como resultado
do processo de avaliacao (art. 41);

* Cumprir as restrigoes relativas a fabricacdo, comercializacdo e uso
de substancias e misturas que se encontrem no Anexo XVII do Regu-
lamento (Titulo VIII);
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* Solicitar a autorizagao para fabricar ou utilizar substancias que se
encontrem dentro do Anexo XIV do Regulamento (Titulo VII).

IV. OBRIGACOES DOS IMPORTADORES DE SUBSTANCIAS EM QUANTI-
DADES ANUAIS IGUAIS OU SUPERIORES A 1 TONELADA

Resumo das obrigagdes que os importadores de substancias, como tais
ou em forma de misturas, devem cumprir a partir de um volume de
importacao de 1 tonelada ao ano.

Considera-se importador o responsavel pela introducao fisica das subs-
tancias no territério aduaneiro da Comunidade.

* Pré-registrar a substancia na Agéncia, para poder beneficiar-se dos
prazos estabelecidos pelo Regulamento para o registro de substan-
cias em fase transitéria (art.28);

* No caso de se tratar de uma substancia fora da fase transitoéria,
deve-se enviar uma solicitacdo de informacao a Agéncia, antes de
registrar, sobre a existéncia de um registro prévio para tal substancia
(art. 26);

* Coletar e compartilhar a informacao, assim como gerar nova infor-
macao relativa as condi¢oes de uso e as propriedades das substan-
cias (Titulos Il e IV);

* Preparar um dossié técnico (que sera diferente para as substancias
intermediarias) (art. 10);

* Realizar uma Avaliacdo da Seguranca Quimica e elaborar um Re-
latério de Seguranca Quimica (para cada uma das substancias com
um volume de importacao a partir de 10 toneladas ao ano por im-
portador) (art. 14);

* Elaborar uma Avaliacdo da Seguranca Quimica e elaborar um Re-
latorio de Seguranca Quimica incluindo os cenarios de exposicao e a
caracterizagao de riscos (para cada uma das substancias importadas
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a partir de 10 toneladas anuais e consideradas perigosas ou que en-
trem dentro da classificacao PBT ou mPmB (art. 14.4);

* Implementar as medidas de gestao de riscos para seu uso (Titulo
V),

* Enviar um expediente de registro a Agéncia para todas as substan-
cias com um volume de importacao a partir de 1 tonelada anual por
importador (art. 10);

* Conservar a informacao, assim como as atualiza¢cdes do registro
enviadas a Agéncia (art. 36);

* Classificar e rotular as substancias e as misturas quimicas comer-
cializadas no mercado comunitario (Titulo XI);

* Notificar a Agéncia sobre as classificacdes de periculosidade de
suas substancias para a atualizacao do inventario de classificacao e
rotulagem das substancias comercializadas no mercado comunita-
rio (art. 113);

* Elaborar uma Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para as subs-
tancias e misturas tal e como recomenda o Artigo 31 e o Anexo Il.
Fornecer a FDS, aos usuarios intermediarios e aos distribuidores;

* Recomendar as medidas de gestao de riscos apropriadas na FDS
(art. 31);

* Comunicar, como anexo na FDS, os Cenarios de Exposicao para
cada uso identificado, para substancias fabricadas a partir de 10
toneladas anuais por importador (art. 31.7);

* Fornecer aos usuarios intermediarios e distribuidores a informacao
exigida no artigo 32 do Regulamento, no caso de substancias que
nao precisem de FDS;

* Avaliar e controlar os riscos para qualquer substancia quimica no
local de trabalho (Diretiva 98/24/CE relativa a protecao da saude e a
seguranca dos trabalhadores contra os riscos relacionados com os
agentes quimicos durante o trabalho);

* Responder ante solicitagoes de informacao adicionais como resul-
tado do processo de avaliacao (art. 41);
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* Cumprir as restrigoes relativas a fabricacao, comercializagcao e uso
de substancias e misturas que se encontrem no Anexo XVII do Regu-
lamento (Titulo VIII);

* Solicitar a autorizacao para fabricar, importar ou utilizar substan-
cias que se encontrem dentro do Anexo XIV do Regulamento (Titulo
VII).

V. OBRIGACOES DOS PRODUTORES DE ARTIGOS

Resumo das obrigacdes que devem ser cumpridas pelos produtores de
artigos, entendidos como toda pessoa fisica ou juridica que fabrica ou
monta um artigo dentro da Comunidade.

Um artigo se define como um objeto que, durante sua fabricacao, re-
cebe uma forma, superficie ou desenho especiais que determinam sua
funcdo em maior medida que sua composicao quimica.

* Registrar uma substancia quando (Artigo 7):
° Presente nos artigos em quantidade anual total superior a 1
tonelada por produtor ou importador;
© Destinada a ser liberada em condic6es de uso normais ou razo-
avelmente previsiveis;
° Nao tenha sido ja registrada para esse uso.

Em caso de substancias em fase transitéria (3.20), existe a possibilidade
de realizar o pré-registro das mesmas (artigos 23, 28, 29 e 30)

* Manter a informacao e o Relatério do registro atualizado (artigo
22);

* Responder ante solicitacbes de informacao adicional como resul-
tado do processo de avaliacao (s6 relevante no caso de substancias
registradas) (Titulo VI);
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e Cumprir os requisitos de classificacdo e rotulagem (Titulo XI);
* Notificar a Agéncia se o artigo contém uma substancia classificada
como perigosa (artigo 7):
© Presente em tais artigos em quantidade anual superior a 1 tone-
lada por produtor ou importador;
° Presente em tais artigos em uma concentracao superior a 0,1%
(p/p);
°© Para que nao se possa excluir a exposicao das pessoas ou do
meio ambiente nas condicoes de uso normais ou razoavelmente
previsiveis, incluida a eliminacao;
° Nao registrada para esse uso.
* Como fornecedor de artigos, tera a obrigacado de transmitir infor-
macao sobre as substancias contidas nos artigos, sempre e quando
contenha substancias altamente preocupantes (artigos 57 e 59) em
concentracdo superior a 0.1% em peso/peso, enviando informacao
suficiente que permita um uso seguro do artigo, incluindo, no mini-
mo, o nome da substancia (artigo 33);
* Se um produtor europeu incorpora a seus artigos substancias
como tais ou em forma de misturas, o uso das substancias pode
estar sujeito a autorizacao (se as substancias estao listadas no Anexo
XIV do Regulamento) (Titulo VII):
© Se as substancias sao obtidas no mercado europeu, seu forne-
cedor devera fornecer essa informagao na secao 16 da Ficha de
Dados de Seguranca (FDS) ou, em caso de nao ter que fornecer
a Ficha de Dados de Seguranca, mediante a informacao exigida
no artigo 32;
° Se o produtor de artigos importa as substancias, devera solicitar
a autorizacao das mesmas se quer continuar a utiliza-las;
* Cumprir as restrigoes relativas a fabricacdo, comercializacao e uso
de substancias e misturas que se encontrem no Anexo XVII do Regu-
lamento (Titulo VIII);
*Os produtores de artigos que utilizem substancias e misturas de-
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verao, de igual modo, cumprir suas obrigagées como usuarios inter-
mediarios e/ou importadores das mesmas (ver documentos relacio-
nados);

*Avaliar e controlar os riscos para qualquer agente quimico no lo-
cal de trabalho (Diretiva 98/24/CE relativa a protecdo da saude e a
seguranca dos trabalhadores contra os riscos relacionados com os
agentes quimicos durante o trabalho).

VI.OBRIGACOES DOS IMPORTADORES DE ARTIGOS

Resumo das obrigacdes que os importadores de artigos devem cum-
prir, definidos no REACH como os responsaveis pela introducao fisica
dos mesmos no territério aduaneiro da Comunidade.

Um artigo se define como um objeto que, durante sua fabricacao, re-
cebe uma forma, superficie ou desenho especiais que determinam sua
funcdo em maior medida que sua composicao quimica.

* Registrar uma substancia quando (Artigo 7):
° Presente nos artigos em quantidade anual total > 1 tonelada
por produtor ou importador;
© Destinada a ser liberada em condicoes de uso normais ou razo-
avelmente previsiveis;
° Nao tenha sido ja registrada para esse uso.
* Em caso de substancias em fase transitoria (artigo 3.20), existe a
possibilidade de realizar o pré-registro das mesmas (artigos 23, 28,
29 e 30);
* Manter a informacao e o Relatério do registro atualizado (artigo
22);
* Responder ante solicitacao de informacao adicional como resulta-
do do processo de avaliacdo (somente relevante no caso de substan-
cias registradas) (Titulo VI);
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* Cumprir os requisitos de classificacao e rotulagem (Titulo XI);
*Notificar a Agéncia se o artigo contém uma substancia classificada
como perigosa (artigo 7):
° Presente em tais artigos em quantidade anual superior a 1 tone-
lada por produtor ou importador;
° Presente em tais artigos em concentracao superior a 0,1% (p/p);
© Para que nao se possa excluir a exposicao das pessoas ou do
meio ambiente nas condicoes de uso normais ou razoavelmente
previsiveis, incluida a eliminacao;
° Nao registrada para esse uso.
* Como fornecedor de artigos, tera a obrigacao de transmitir infor-
macao sobre as substancias contidas nos artigos, sempre e quando
contenha substancias altamente preocupantes (artigos 57 e 59) em
concentracao superior a 0.1% em peso/peso, fornecendo a informa-
cao suficiente que permita um uso seguro do artigo, incluindo, no
minimo, o nome da substancia (artigo 33);
* As substancias que fazem parte de artigos importados ndo podem
estar submetidas a autorizacao. Contudo, se um produtor europeu
incorpora a seus artigos substancias como tais ou em forma de mis-
turas, o uso das substancias pode estar sujeito a autorizacao (se as
substancias estao listadas no Anexo XIV do Regulamento) (Titulo
VII):
© Se as substancias sdo obtidas no mercado europeu, seu for-
necedor deverd dispor essa informacao na secdo 16 da Ficha de
Dados de Seguranca (FDS) ou, em caso de nao ter que preparar
a Ficha de Dados de Seguranca, mediante a informacao exigida
no artigo 32;
° Se o produtor de artigos importa as substancias, devera solicitar
a autorizacdo das mesmas se quer continuar a utiliza-las.
* Cumprir as restrigoes relativas a fabricacdo, comercializacdo e uso
de substancias e misturas que se encontrem no Anexo XVII do Regu-
lamento (Titulo VIII);
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* Os produtores de artigos que utilizem substancias e misturas de-
verdo, de igual modo, cumprir suas obrigagdes como usuarios inter-
mediarios e/ou importadores das mesmas (ver documento relacio-
nado);

* Avaliar e controlar riscos para qualquer agente quimico no local de
trabalho (Diretiva 98/24/CE relativa a protecao da saude e a seguran-
ca dos trabalhadores contra os riscos relacionados com os agentes
quimicos durante o trabalho).

VII.OBRIGACOES DOS USUARIOS INTERMEDIARIOS

Resumo das obrigacdes dos usuarios intermediarios, entendidos como
todos os usuarios industriais ou profissionais de substancias quimicas,
tais como formuladores de misturas, produtores de artigos ou usuarios
de substancias no curso de suas atividades industriais ou profissionais
(art. 3.13).

Um uso se define como toda transformacao, formulacdo, consumo, ar-
mazenamento, conservacao, tratamento, embalagem, reembalagem,
mistura, producdo de um artigo ou qualquer outra utilizacdo (art.
3.24).

* Comprovar se a substancia(s) encontra-se incluida na lista de pré-
registro publicada pela Agéncia. Se a substancia nao estiver incluida,
deve-se solicitar a Agéncia sua incorporacao na mesma (art. 28.5);
* Participar dos Foros de Intercambio de Informacgao de Substancias
(FIIS) no caso de possuir informacao relevante sobre as substancias
(art. 29);

* Implementar as medidas de gestdo do risco recomendadas e as
condicoes operacionais descritas no Cenario de Exposicao da ficha
de dados de seguranca (FDS). Se necessario, comunicar essa infor-
macao a seus clientes (art. 31, 37 e 38);
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* Se mistura substancias para criar misturas, a FDS devera incluir
toda a informacao necessaria que receba de seus fornecedores de
cada componente e as medidas de gestao do risco relacionadas
como meio ambiente e com os consumidores;
* Preparar e fornecer com a FDS; recomendar as medidas de gestao
de riscos nas mesmas e anexar o Cenario de Exposicao para usuarios
intermediarios a jusante da cadeia de suprimento (art. 34);
* Quando se receber uma FDS com um Cenario de Exposicao anexo,
deve-se comprovar:
© Se as condicdes de uso aparecem contempladas no Cenario de
Exposicao. Se sim, deve-se implementar as medidas de gestao de
risco tal e como se recomenda no Cendrio de Exposicao ou
© Se as condicoes de uso nao estao contempladas na FDS, pode-
se:
* Adaptar seus usos as condicoes descritas no cenario de ex-
posicao da FDS ou;
* Informar ao fornecedor do uso, com o fim desejado para um
uso identificado, baseado no Relatério de Seguranca Quimica
do fabricante ou importador ou;
* Realizar sua propria avaliacdo da seguranca quimica e incor-
pora-la a nota sobre seguranca quimica (se a quantidade total
de uso anual supera 1 tonelada). Notificar este uso a ECHA
incluindo a informacao que incorpora o artigo 38(2) do Regu-
lamento REACH ou;
* Mudar para outro fornecedor que cubra o uso de sua subs-
tancia no Cenario de Exposicao da FDS.
*Se receber informacéao de um cliente que pretende dar conheci-
mento de seu uso ao fabricante ou importador da substancia, co-
munique esta informacao a seu fornecedor;
*Se possuir informacao que questiona o perigo ou medida de ges-
tao do risco da substancia, comunique tal informacédo a seu forne-
cedor;
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*Transmitir informacao aos clientes sobre substancias nao classifica-
das para as quais nao se requeira FDS (art. 32);
* Avaliar e controlar os riscos para qualquer agente quimico no local
de trabalho (Diretiva 98/24/CE relativa a protecdo da saude e da
seguranca dos trabalhadores contra os riscos relacionados com os
agentes quimicos durante o trabalho);
*Se utilizar uma substancia sujeita a Restricao: Cumprir as condi-
¢oes de comercializacao ou uso enumeradas no anexo XVII do Re-
gulamento REACH (art. 67);
*Se utilizar uma substancia sujeita a Autorizacao da lista do Anexo
XIV:
© Usar a substancia de acordo com as condi¢des decorrentes da
autorizacdo ou solicitar uma autorizacdo se seus fornecedores
nao cobrirem seu uso (art. 56);
° Notificar a ECHA, trés semanas ap06s o primeiro fornecimento
de substancia sujeita a autorizagao, o uso dessa (art. 66).
*Guardar e arquivar, durante pelo menos 10 anos, toda informacao
relevante sobre suas substancias e misturas se foram solicitados em
algum momento pela ECHA ou Autoridades Competentes de algum
Estado Membro (art. 36).

Mais informacdo pode ser encontrada no Documento de Orientacao
para usuarios intermediarios disponivel em www.reachinfo.es

VIIl. OBRIGACOES DAS AUTORIDADES COMPETENTES DOS ESTADOS
MEMBROS

Resumo das obrigagdes que devem ser cumpridas pelas Autoridades
competentes dos Estados membros.

*Avaliar as substancias segundo indicado no plano de acao dina-
mico comunitario. Notificar a Agéncia, a qualquer momento, uma
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substancia que nao figure no plano de acdo dindmico comunitario,
sempre que se possua informacao que dé a entender que a substan-
cia é prioritaria para a avaliacao, para que a Agéncia decida se acres-
centa ou nao ao plano de acdo dinamico comunitario (art. 45);
*Poderao elaborar um expediente de acordo com o anexo XV para
substancias que reinam os critérios estabelecidos no artigo 57 (subs-
tancias de elevada preocupacao) e enviar a Agéncia (art. 59(3));
*Poderao elaborar um expediente de acordo com o anexo XV no
caso de considerar que a fabricacdo, comercializagao ou uso de uma
substancia, como tal ou em forma de mistura ou contida em um
artigo, suponha um risco para a satde humana ou o meio ambiente
gue nao esteja adequadamente controlado (art. 69(4));

*Poderao designar seus candidatos para fazerem parte do Comité
de avaliacao do risco, do Comité de analise s6cio-econdmico e do
Comité dos Estados membros (art. 85(1), 85(2), 85(3));
*Proporcionar os adequados recursos cientificos e técnicos aqueles
membros dos Comités que sejam designados. Facilitarao as ativida-
des dos Comités e de seus grupos de trabalho (art. 85(6));
*Nomear um membro do Foro (art. 86);

*Poderao elaborar um expediente com base no anexo XV com pro-
postas de classificacdo e rotulagem harmonizadas segundo o for-
mato do anexo XV de uma substancia classificada como canceri-
gena mutagénica ou toxica para a reproducao (CMR) (cat. 1, 2 0 3)
ou como alergéneo, ou naqueles casos particulares que justifiquem
uma atuacdo em um plano comunitério (art. 115(1)).;

*Relatoério sobre o funcionamento do Regulamento REACH em seu
territério a cada 5 anos (art. 117);

*Comunicar eletronicamente a Agéncia sobre toda informacao de
que disponham sobre as substancias registradas cujos expedientes
nao contenham a informacao completa a que se refere o anexo VII,
em particular nas atividades de aplicacao e de controle, se detecta-
do indicios de risco (art. 124);
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*Criar servi¢os nacionais de assisténcia técnica, a fim de proporcio-
nar assessoramento aos fabricantes, importadores, usuarios inter-
mediarios e outras partes interessadas sobre as responsabilidades
e obrigacoes respectivas que se derivam para cada um do presente
Regulamento, em particular em relacdo com o registro de substan-
cias e dos documentos de orientacdo fornecidos pela Agéncia (REA-
CH helpdesks) (art. 124);

*Manter um sistema de controle oficial e outras atividades em fun-
¢ao das circunstancias (art. 125);

*Estabelecer disposi¢des sobre san¢des por infracdo do disposto no
presente Regulamento e tomar todas as medidas necessarias para
garantir sua aplicagao (art. 126).

IX. OBRIGACOES DA AGENCIA

Resumo das obrigagdes da Agéncia Européia dos Produtos Quimicos
(ECHA), criada para coordenar e gerir todos os aspectos técnicos, cien-
tificos e administrativos relativos ao Regulamento REACH e de garantir
a coeréncia no nivel comunitario relativa a esses aspectos.

* Adotar decisdes em relagao ao registro ou notificacdo de substan-
cias contidas em artigos (art. 7);

*Recolher e avaliar as solicitacbes para a isencao do registro de
substancias destinadas a pesquisa e desenvolvimento orientadas a
produtos e processos e o conteudo das notificacoes (art.9).
*Pré-registro:

1. Coletar a informacédo e conceder acesso aos agentes afetados
pelo pré-registro de suas substancias. Gerir o processo de pré-
registro (titulo I);

2. Publicar uma lista de substancias pré-registradas na pagina
web da Agéncia. Atualizar tal lista quando solicitada (art. 28).
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* Atribuir a cada solicitacao de registro um numero de apresentacao
e ficha de registro (art. 20);
* Fornecer a comunicagao para realizar o procedimento de registro
de substancias fora da fase transitéria e substancias em fase transi-
toria nao pré-registradas (art. 26);
* Podera comprovar os expedientes de registro referentes a infor-
macdo consolidada. No caso de faltar informacao relevante para
proceder ao registro da substancia, os agentes afetados deverao
responder ante essa necessidade (art. 41).
* Avaliagao:
1. Assegurar um enfoque harmonizado e estabelecer prioridades
de avaliacao de substancias (art. 44(1));
2. Propor rascunhos dos planos de acao comunitarios, coorde-
nando o processo de avaliacao da substancia (art. 44(2));
3. Tomar decisOes acerca das propostas de ensaio (art. 40);
4. Publicar em sua pagina da web um informativo sobre os avan-
¢os realizados no ano civil anterior ao cumprimento das obriga-
¢oes que lhe sao incumbidas em relacdo a avaliacao (art. 54).
* Gerir os processos de restricao e autorizacao segundo o disposto
nos titulos VIl e VIl do Regulamento REACH (titulos VII e VIII);
* Elaborar um expediente de acordo com o anexo XV, com pedido
prévio da Comissao, para substancias que reinam os critérios es-
tabelecidos no artigo 57 (substancias de elevada preocupacao) e
envia-lo a Agéncia (art. 59);
* Elaborar um expediente de acordo com o anexo XV, com pedido
prévio da Comissdao, no caso de considerar que a fabricacao, co-
mercializacdo ou uso de uma substancia, como tal ou em forma de
mistura ou contida em um artigo, suponha um risco para a saude
humana ou o meio ambiente que nao esta adequadamente contro-
lado (art. 69);
* Criar e manter uma ou varias bases de dados com informagao
sobre todas as substancias registradas ou catalogo de classificacao

66 Manual para implementacdo do REACH



e rotulagem e a lista harmonizada de classificacdo e rotulagem (art.
77 (2) (e));

* Tornar publica informacdo sobre quais substancias estdo sendo
avaliadas pela Agéncia ou tenham sido avaliadas por ela (art. 77 (2)
()

* Fornecer guias e instrumentos técnicos e cientificos para o fun-
cionamento do Regulamento REACH e, em particular, prestar assis-
téncia na elaboragao dos relatérios sobre a seguranca quimica por
parte da industria e, especialmente, das PMEs e guias técnicos e
cientificos especificas para os produtores e importadores de artigos
(art. 77 (2) (9));

* Fornecer guias técnicos e cientificos sobre o funcionamento do Re-
gulamento REACH as autoridades competentes dos Estados mem-
bros e prestar ajuda aos servicos de assisténcia nacionais (REACH
helpdesks) (art. 77 (2) (h));

* Fornecer guias para as partes interessadas, incluidas as autoridades
competentes dos Estados membros, sobre comunicacao ao publico
de informacao sobre os riscos e o uso seguro de substancias, como
tais, em forma de misturas ou contidas em artigos (art. 77 (2) (i));

* Fornecer assessoramento e assisténcia aos fabricantes e importa-
dores que registrem segundo o artigo 12 (1) (art. 77 (2) (j));

* Outras funcgdes especificas alocadas aos distintos 6rgaos inte-
grantes da Agéncia (Conselho de Administracao, Diretor executivo,
comité de avaliacao do risco, comité de analises sdcio-econOmicas,
Comité dos Estados membros, Foro de intercambio de informacao,
Secretaria, Sala de recurso) (titulo X);

* Especificar uma série de modelos, disponiveis gratuitamente, e de
pacotes de informatica, disponiveis em sua pagina da web aos efei-
tos de toda informacao que se apresente. (art. 111);

* Atuar de forma coordenada com a Organizacao para a Cooperacao
e o Desenvolvimento Econdmico para garantir a maxima harmoniza-
¢ao no posterior desenvolvimento do formato IUCLID (art. 111);
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* Apresentar a Comissao um informativo sobre o funcionamento do
Regulamento REACH a cada 5 anos (art. 117 (2));

* Apresentar a Comissao um informativo sobre o estado de aplica-
¢ao e o uso de métodos de ensaio sem animais, assim como sobre
as estratégias de ensaio empregadas para obter informacao sobre as
propriedades intrinsecas e para a avaliacao de riscos que sirvam para
cumprir os requisitos do presente Regulamento (art. 117 (3));

* Favorecer o acesso eletronico publico sobre substancias como tais
ou em forma de misturas ou artigos (art. 119);

* Transmitir para todo governo ou autoridade nacional de outro
pais ou a uma organizacao internacional a informacdo dos artigos
118 e 199 segundo o disposto no artigo 120 (art. 120).

X.- OBRIGACOES DA COMISSAO EUROPEIA

A Comissao Européia tem representantes nos Comités da Agéncia Eu-
ropéia dos Produtos Quimicos e desempenha um papel chave nos pro-
cessos de autorizacao e restricao, entre outros.

* Tomar decisdes acerca da informacao adicional necessaria relativa
ao processo de avaliacao, quando nao existe unanimidade por parte
dos Estados membros (Art.51.7);

* Incluir substancias no sistema de autorizacao (Art. 59);

* Tomar decisées relativas a concessao ou rejeicao das solicitacoes
de autorizacao (Arts. 60,61, 62 e 63);

* Tomar decisdes quanto as restricoes (Arts. 68 e 69);

* Se a Agéncia nao conseguir tomar uma decisao final, devera deci-
dir acerca das propostas de ensaio recebidas.

XI.DIREITOS DAS TERCEIRAS PARTES, INCLUIDAS ASSOCIACOES INDUS-
TRIAIS OU COMERCIAIS, ONGs E O CONSUMIDOR FINAL.

68 Manual para implementacdo do REACH



Aqui se enumeram as possibilidades para as terceiras partes, entendi-
das como qualquer organizacao privada ou publica. O REACH néao con-
templa nenhuma obrigacao para terceiros, mas estabelece determina-
dos direitos de acesso a informacao e de apresentacao de comentarios
sobre as substancias.

* Acesso a informacao publica (ndo confidencial) por meio da pagi-
na da web da Agéncia (Art. 119.1);
* Solicitacdo de acesso a informacao (Art. 118);
*Avaliacao: enviar informacao cientificamente valida, informacao
relevante e estudos adicionais por meio da proposta de ensaio pu-
blicada na pagina da web da Agéncia (Art. 40.2);
* Autorizacao:
1. Fazer comentarios tanto relativos a substancias as quais a
Agéncia tenha proposto como substancias prioritarias, como re-
lativos aos usos que estao isentos de autorizacao (Art. 58.4);
2. Fornecer informacdo relativa a alternativas possiveis (Art.
64.2).
*Restricoes:
1. Fazer comentdrios acerca das propostas de restricdo (Art.
69.6);
2. Desenvolver analises sdcio-econOmicas para as restricoes pro-
postas ou fornecer informacdo que contribua para uma restricao
(Art. 69.6);
3. Fazer comentarios as opinides descritas nos esbocos dos comi-
tés de avaliacdo de riscos (Art. 70) e o Comité de analises sécio-
econdmicas da Agéncia (Art. 71).
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10. EXPORTADORES PARA A UNIAO EUROPEIA

Os fabricantes extracomunitarios que nao podem realizar diretamente
os procedimentos que estabelece o Regulamento tém a possibilidade
de pré-registrar e registrar substancias por meio de uma figura deno-
minada Representante Unico.

Toda pessoa fisica ou juridica estabelecida fora da Comunidade e que
fabrique uma substancia, como tal ou em forma de mistura ou de ar-
tigo, formule uma mistura ou produza um artigo importado para a
Comunidade podera, por meio de acordo mutuo, designar uma pessoa
fisica ou juridica estabelecida na Comunidade para que, como seu re-
presentante Unico, cumpra as obrigacdes que incumbem aos importa-
dores em conformidade com o presente titulo.

O representante deverd cumprir, também, todas as demais obrigacoes
que incubam aos importadores em conformidade com o presente Re-
gulamento. Com este fim, devera ter experiéncia suficiente no manejo
pratico de substancias e da informacao relacionada, sem prejuizo do
disposto no artigo 36 relativo a obrigacdo de conservacdo da infor-
macao; devera ter disponivel e atualizada informacao sobre as quan-
tidades importadas e para onde estao sendo vendidas, assim como
informacao sobre a ultima atualizacdo da Ficha de Dados de Seguranca
a que faz referéncia o artigo 31.

Se um fabricante ndo comunitario nomeia um representante em con-
formidade com o que foi exposto, devera informar a nomeacao ao im-
portador ou importadores da mesma cadeia produtiva. Para os efeitos
do presente Regulamento, tais importadores se consideram usuarios
intermediarios.
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11. LEGISLACAO

NORMATIVA EUROPEIA SOBRE SUSTANCIAS E MISTURAS QUIMICAS

*REGULAMENTO (CE) N° 440/2008 DA COMISSAO de 30 de maio
de 2008 que estabelece métodos de ensaio de acordo com o Re-
gulamento (CE) n°® 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Con-
selho relativo ao registro, avaliacao, autorizagao e a restricao de

produtos quimicos (REACH);

*REGULAMENTO (CE) N° 340/2008 DA COMISSAO de 16 de
abril de 2008 relativo as taxas a serem pagas a Agéncia Euro-
péia dos Produtos Quimicos com relacdo ao Regulamento (CE) n°
1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, sobre registro,
avaliacdo, autorizacdo e a restricao de produtos quimicos (REA-

CH) (DOUE L 107 de 17/04/2008);

*REGULAMENTO (CE) N° 1354/2007 DO CONSELHO que adapta
o Regulamento (CE) n°® 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativo ao registro, avaliacao, autorizacao e restricao
de produtos quimicos (REACH) motivado pela adesao da Bulgaria

e Roménia (DOUE L 304 de 22/11/2007);

*Correcao de erros do Regulamento (CE) n°® 1907/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, rela-
tivo ao registro, avaliacao, autorizacao e a restricao de produtos
guimicos (REACH), que cria a Agéncia Européia dos Produtos Qui-
micos, e modifica a Diretiva 1999/45/CE e anula o Regulamento
(CEE) n° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n° 1488/94
da Comissao, assim 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 (DOUE L 136 de 29/05/2007);

*REGULAMENTO (CE) n°® 1907/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registro,
avaliacdo, autorizagdo e restricao de produtos quimicos (REACH),
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cria a Agencia Européia dos Produtos Quimicos, modifica a Dire-
tiva 1999/45/CE, anula o Regulamento (CEE) n°® 793/93 do Conse-
Iho, e o Regulamento (CE) n° 1488/94 da Comissao, assim 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 (DOUE L 396 de
30/12/2006);

*Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, rela-
tiva a aproximacao das disposicoes legais, regulamentais e admi-
nistrativas em matéria de classificacdo, embalagem e rotulagem de
substancias perigosas (DOUE L 196 de 16/08/1967);

*Diretiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de maio de 1999, sobre a aproximacao e as disposi¢oes legais,
regulamentais e administrativas dos Estados membros relativas
a classificagao, embalagem e rotulagem de produtos perigosos
(DOUE L 200 de 30/07/1999);

*REGULAMENTO (EC) N° 1907/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU
E DO CONSELHO de 18 de dezembro de 2006, relativo ao regis-
tro, avaliacdo, autorizacdo e restricdo de produtos quimicos (RE-
ACH), estabelecendo a Agéncia Européia dos Produtos Quimicos,
emendando a Diretiva 1999/45/EC e revogando o Regulamento
do Conselho (EEC) N° 793/93 e Regulamento da Comissao (EC) N°
1488/94 assim como a Diretiva do Conselho 76/769/EEC e Direti-
vas da Comissao 91/155/EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC e 2000/21/EC
(DOUE L 396 de 30/12/2006);

*Diretiva 2006/121/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de dezembro de 2006, que modifica a Diretiva 67/548/CEE do
Conselho, relativa a aproximacao das disposicoes legais, regula-
mentais e administrativas em matéria de classificacdo, embalagem
e rotulagem das substancias perigosas, para se adaptar ao Regula-
mento (CE) n°® 1907/2006 relativo ao registro, avaliacdo, autoriza-
cao e restricao de produtos quimicos (REACH), e que cria a Agéncia
Européia dos Produtos Quimicos (DOUE L 396 de 30/12/2006).
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NORMATIVA EUROPEIA ADICIONAL

*Diretiva 98/8/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de fevereiro de 1998, relativa a comercializacdo de biocidas
(DOUE L 123 de 24/04/1998);

*Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relati-
va a comercializacao de produtos fitossanitarios (DOUE L 230 de
19/08/1991);

*DIRETIVA 2006/12/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
Iho, de 5 de abril de 2006, relativa a residuos (DOUE L 114 de
27/04/2006);

*REGULAMENTO (CE) N° 450/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO de 23 de abril de 2008 pelo que se estabelece o
Cédigo Aduaneiro comunitario (cédigo aduaneiro modernizado)
(DOUE L 145 de 04/06/2008);

*RECOMENDACAO DA COMISSAO de 6 de maio de 2003 sobre a
definicdo de micro, pequenas e médias empresas;

*DIRETIVA 76/768/CEE DO CONSELHO de 27 de julho de 1976 re-
lativa a aproximacao das legislagbes dos Estados membros sobre
produtos cosméticos (DOUE L 262 de 27/09/1976);

*DIRETIVA 2008/14/CE DA COMISSAO de 15 de fevereiro de 2008
que modifica a Diretiva 76/768/CEE do Conselho, sobre produtos
cosméticos, para adaptar seu anexo lll ao progresso técnico (Tex-
to pertinente a efeitos do EEE).
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12. LINKS DE INTERESSE

*Pagina da web de IUCLID5: http://ecbwbiu5.jrc.it/

*Pagina da web da OCDE: “Global Portal to information on Chemi-
cal Substances”: http://webnet3.oecd.org/echemportal/

*Pagina da web da ECHA: “European Chemicals Agency”: http:/
echa.europa.eu/

*Navegador REACH da ECHA: “European Chemicals Agency”: http://
reach.jrc.it/navigator_en.htm

*European Commission - Enterprise and Industry — REACH: http:/
ec.europa.eu/enterprise/reach/index_en.htm

*European Commission - Environment - Chemicals — REACH: http:/
ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intro.htm
*EUROPEAN CHEMICALS BUREAU — REACH: http://ecb.jrc.ec.europa.
eu/reach/

*INFORMACAO SOBRE O REACH Workshop CELEBRADO EM BRU-
XELAS EM 14 DE ABRIL: http://ec.europa.eu/enterprise/reach/events_
en.htm
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13. LISTA DE ANEXOS DO REGULAMENTO REACH

ANEXO I: DISPQSIQC)ES GERAIS PARA A AVALIACAO DAS SUBSTANCIAS
E A ELABORACAO DOS RELATORIOS SOBRE A SEGURANCA QUIMICA.

ANEXO II: GUIA PARA A ELABORACAO DE FICHAS DE DADOS DE SEGU-
RANCA.

ANEXO IIl: CRITERIOS RELATIVOS AS SUBSTANCIAS REGISTRADAS EM
QUANTIDADES ENTRE 1 E 10 TONELADAS.

ANEXO IV: EXCECOES AO REGISTRO OBRIGATORIO EM CONFORMIDA-
DE COM O ARTIGO 2, PARAGRAFO 7, LETRA A).

ANEXO V: EXCECOES AOQ REGISTRO OBRIGATORIO EM CONFORMIDADE
COM O ARTIGO 2, PARAGRAFO 7, LETRA B).

ANEXO VI: REQUISITOS DE INFORMACAO MENCIONADOS NO ARTIGO
10.

ANEXO VII: REQUISITOS DE INFORMACAO PADRAO APLICAVEIS AS
SUBSTANCIAS FABRICADAS OU IMPORTADAS EM QUANTIDADES IGUAIS
OU SUPERIORES A 1 TONELADA.

ANEXO VIII: REQUISITOS DE INFORMACAO PADRAO APLICAVEIS AS
SUBSTANCIAS FABRICADAS OU IMPORTADAS EM QUANTIDADES IGUAIS
OU SUPERIORES A 10 TONELADAS.

ANEXO IX: REQUISITOS DE INFORMACAO PADRAO APLICAVEIS AS SUBS-
TANCIAS FABRICADAS OU IMPORTADAS EM QUANTIDADES IGUAIS OU
SUPERIORES A 100 TONELADAS.

ANEXO X: REQUISITOS DE INFORMACAO PADRAO APLICAVEIS AS SUBS-
TANCIAS FABRICADAS OU IMPORTADAS EM QUANTIDADES IGUAIS OU
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SUPERIORES A 1000 TONELADAS.

ANEXO XI: NORMAS GERAIS PARA A ADAPTACAO DO REGIME PADRAO
DE ENSAIO ESTABLECIDO NOS ANEXOS VII A X.

ANEXO XII: NORMAS GERAIS PARA OS USUARIOS INTERMEDIARIOS NA
AVALIAGAO DE SUBSTANCIAS E PREPARAGAO DE RELATORIOS SOBRE A
SEGURANCA QUIMICA.

ANEXO XIII: CRITEBIOS PARA IDENTIFICAR AS SUpSTANCIAS PERSISTEN-
TES, BIOACUMULAVIES E TOXICAS E AS SUBSTANCIAS MUITO PERSIS-
TENTES E MUITO BIOACUMULAVEIS.

ANEXO XIV: LISTA DE SUBSTANCIAS SUJEITAS A AUTORIZACAO.
ANEXO XV: EXPEDIENTES.

ANEXO XVI: ANALISES SOCIO-ECONOMICAS.

ANEXO XVII: RESTRICOES A FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E USO

DE DETERMINADAS SUBSTANCIAS, MISTURAS E ARTIGOS PERIGOSOS
OU SUPERIORES A 1000 TONELADAS.
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14. PERGUNTAS MAIS FREQUENTES SOBRE O
REACH

1.0 que é o Regulamento REACH?

2.Qual é o papel da Agéncia Européia dos Produtos Quimicos?

3. Qual é o alcance do REACH? Que substancias serao afetadas?
4.Quais sao os primeiros passos para se preparar para o REACH?
5.0 qué é uma substancia em fase de transicao?

6.Quais sao os prazos para registro?

7.0 qué acontece quando uma substancia nao foi pré-registrada?
8.Como posso saber se meu fornecedor realizou o pré-registro de
uma substancia?

9.Quem deve realizar o registro?

10. O que é um representante exclusivo?

11. Qual é o conteudo do relatério de registro?

12. Quanto custa o registro?

13. Os polimeros devem ser registrados?

14. Os metais e suas ligas devem ser registrados?

15. O que é que acontece com as substancias contidas em artigos?
16. Como o REACH afeta os usudarios intermediarios?

17. Quais informacoes devem ser comunicadas ao longo da cadeia
produtiva?

18. Como o REACH afeta as Fichas de Dados de Seguranca?

19. O que sao os cenarios de exposicao?

20. Como se calcula o volume fabricado ou importado?

21. Existe alguma obrigacao para substancias comercializadas num
volume inferior a 1t/ano?

22. O qué é o REACH-IT?

23. O qué é o IUCLID5?

24. Qutras informacoes.
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1) O que é o Regulamento REACH?

O REACH é um Regulamento europeu relativo ao registro, avaliacdo, au-
torizacao e restricdo das substancias e misturas quimicas (Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals). Ele estabelece
a obrigacao de realizar um registro por todo e qualquer individuo ou
empresa que coloca substancias quimicas no mercado comunitario a
partir de 1 tonelada anual, podendo ser fabricantes ou importadores
de substancias e misturas quimicas. Os produtores de artigos também
deverao pré-registrar as substancias contidas nestes artigos, sempre
que forem atendidos as condicdes do artigo 7. O REACH também esta-
belece um sistema de autorizagdo com vistas a garantir que as substan-
cias altamente preocupantes sejam controladas de uma forma adequa-
da e prevé mecanismos mais eficazes de intercambio de informacoes
ao longo da cadeia produtiva.

O REACH se baseia na clausula de que “sem registro nao ha comercia-
lizacao”. A partir de entrada em vigor do REACH, nao sera possivel co-
mercializar nenhuma substancia em quantidades iguais ou superiores
a 1 tonelada anual se ndo houver registro desta substancia. O registro
exige que a industria forneca informacoes relativas as propriedades,
usos e precaucdes de uso destas substancias quimicas.

Os Estados membros da Comunidade Européia serdo os responsaveis
pelo cumprimento do Regulamento REACH, bem como a avaliagcao das
substancias consideradas prioritarias, em coordenacao com a Agén-
cia Européia dos Produtos Quimicos (ECHA - European Chemicals
Agency).
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2) Qual é o papel da Agéncia Européia dos Produtos Quimicos?

O Regulamento REACH estabelece a criacao da Agéncia Européia dos
Produtos Quimicos (ECHA), localizada em Helsinque. A Agéncia sera o
nucleo do sistema REACH, para: gerir os aspectos técnicos, cientificos
e administrativos do Regulamento, garantir o bom funcionamento do
mesmo e para atuar como interlocutor entre todas as partes interessa-
das. A Agéncia fara a gestao do processo de registro e se encarregara
da avaliacdo dos documentos (comprovacao, avaliagdo das propostas
de ensaios). Também tera um papel chave no apoio a Comissao, aos Es-
tados Membros e outros agentes, na coordenacao das agoes de avalia-
cao de substancias e no estabelecimento e na gestao da infra-estrutura
no que tange a tecnologia de informacao. A Agéncia possui importante
poder de decisao, bem como uma Sala de Recursos, aonde se decidira
sobre os recursos apresentados contra as suas decisoes.

3) Qual é o alcance do REACH? Que substancias serao afetadas?
Em principio, o REACH afeta todas as substancias quimicas, a nao ser
que estejam excluidas de forma explicita. As substancias fora do ambi-
to de aplicacado do REACH sao (ver excecbes do artigo 2):
*Substancias radioativas;
*Substancias sujeitas a supervisao aduaneira, num depésito tempo-
rario ou zona franca, sempre que nao sejam objeto de nenhum tipo
de tratamento ou transformacao;

*Substancias intermediarias nao isoladas;

*Transporte de substancias perigosas;

Barreiras Técnicas as Exportacoes 79



*Residuos (a menos que sejam importados ou comercializados).

Além desses, determinados usos estao isentos de parte das obrigacoes
do REACH:

* As substancias utilizadas em medicamentos humanos ou veterinarios,
bem como alimentos ou racdo para gado (inclusive aditivos alimenti-
cios e aromatizantes), estao isentos dos seguintes Titulos do Regula-
mento (sempre que estejam regulamentados por sua respectiva legis-
lacao setorial):

- Titulo II: Registro;

- Titulo V: Usuarios intermediarios;
- Titulo VI: Avaliacao;

- Titulo VII: Autorizacao.

*Os cosméticos e os produtos sanitarios que se apliquem em con-
tato direto com o corpo humano, bem como os medicamentos hu-
manos ou veterinarios e os alimentos ou ragao para gado (art. 2.6)
estdo isentos do Titulo IV (Informagdes na cadeia produtiva); porém
somente quando se tratar de produto final, destinado ao usuario
final;

*Os biocidas e produtos fitossanitarios que sejam regulamenta-
dos por uma normativa especifica serdao considerados registrados
(art. 15). Em relacdo as substancias notificadas conforme a Diretiva
67/548/CEE, a notificacao sera considerada uma solicitacao de regis-
tro (art. 24);

*As substancias cobertas pelos Anexos IV e V do Regulamento per-
manecem isentas dos Titulos Il, V e VI (art. 2.7);

*As substancias intermediarias isoladas terdao normas de registro
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menos restritas, devendo apresentar unicamente informacgoes espe-
cificas sobre seus riscos (ver artigos 17 e 18). Para mais informacoes,
consultar o Manual de Orientacdo para substancias Intermediarias;

*Os polimeros estdo isentos de registro e avaliacao (art. 2.9), porém
seus monomeros constituintes nao. Para mais informacoes, consul-
tar o Manual de Orientacao sobre Monémeros e Polimeros;

* Além disso, as substancias utilizadas para fins de pesquisa e desen-
volvimento sdo regidas por normas especiais (art. 9).

4) Quais sao os primeiros passos a serem dados para se preparar para
o REACH?

O primeiro passo é identificar as obrigacdes que sua empresa deve
cumprir de acordo com o Regulamento REACH, e estabelecer uma pes-
soa responsavel para a gestao das informacoes e da coordenacao das
acoes necessarias para sua aplicacao e cumprimento. Além disso, se
recomenda realizar um inventario de todas as substancias quimicas fa-
bricadas e utilizadas, bem como de todas as Fichas de Dados de Segu-
ranca.

Também se deve estabelecer um protocolo de comunicacdo com for-
necedores e clientes, especialmente no que diz respeito aos usos das
substancias, os quais devem estar contemplados no registro correspon-
dente.

Em Centros de Referéncia do REACH na Europa foram elaboradas diver-
sas ferramentas para os agentes industriais para facilitar a compilacéo
e transmissao das informacdes necessarias para cumprir suas obriga-
¢oes face ao REACH. Trata-se de modelos para a compilacéo das in-
formacoes sobre as substancias usadas, em formato de inventario, e
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modelos de carta para o intercambio de informacdes entre os agentes
da cadeia produtiva. Os mesmos estao disponiveis no endereco eletr6-
nico abaixo:

http://reachinfo.es/centro_reach/reach_endesarrollo.htm
5) O qué é uma substancia em fase transitéria?

Segundo a definicao do artigo 3(20), uma substancia em fase transito-
ria é aquela que redne no minimo um dos seguintes critérios:

*Figurar no catalogo europeu de substancias quimicas comerciali-
zadas (EINECS);

*Ter sido fabricada pelo menos uma vez nos 15 anos anteriores a
entrada em vigor do Regulamento REACH na Comunidade ou nos
paises que aderiram a Unido Européia entre 1° de janeiro de 1995
e 1° de maio de 2004, mas ndao comercializada pelo fabricante ou
importador, desde que o fabricante ou importador possua provas
documentais disso;

*Ter sido comercializada na Comunidade ou nos paises que aderi-
ram a Unido Européia entre 1° de janeiro de 1995 e 1° de maio de
2004, antes da entrada em vigor do Regulamento, pelo fabricante
ou importador e ser considerada notificada em conformidade com
o artigo 8, item 1, primeira guia, da Diretiva 67/548/CEE, sem que
corresponda a definicao de polimero estabelecida no presente Re-
gulamento, e sempre que o fabricante ou importador possuir provas
documentadas disto.

6) Quais sao 0s prazos para registro?
As substancias em fase transitoria (substancias que ja sdo comerciali-
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zadas no mercado europeu), e as substancias fora de fase transitoria
tém diferentes prazos de registro. As substancias que ndao eram co-
mercializadas na Unido Européia previamente ao Regulamento REACH
(substancias fora da fase transitoria), e substancias em fase transitoria
que nao foram pré-registradas, devem ser registradas antes de serem
fabricadas, comercializadas ou usadas a partir de 1° de junho de 2008.
As substancias em fase transitoria fabricadas ou importadas em quan-
tidades anuais a partir de uma tonelada e que foram pré-registradas,
se beneficiardo de um regime transitério, em funcdo da tonelagem

Data limite para o

Propriedades da substancia / Volume anual

registro
CMR(*) 1 t/ano 30 Novembro de
R 50-53(**) 100 t/ano 2010
Outras substancias 1000 t/ano
100 t/ano 31 Maio de 2013
1 t/ano 31 Maio de 2018

(*) Classificada como carcinogénica, mutagénica, ou toxica para a reproducdo, categorias 1 e 2 do acordo com a Diretiva
67/548/CEE.

(**) Classificada como muito toxica para organismos aquaticos e que causam efeitos adversos ao longo prazo no meio aquatico
(R50-53) de acordo com a Diretiva 67/548/CEE.

posta no mercado e do perigo da substancia. Os prazos limites para o
registro dessas substancias sao os seguintes:

Antes do REACH algumas substancias tinham obrigacoes similares,
como no caso de substancias novas, que tinham que ser notificadas
antes de sua colocacao no mercado europeu. Esta notificacao é consi-
derada uma solicitacdo de registro conforme o REACH. Apesar disso,
tais registros devem ser atualizados se houver mudancas, por exemplo:
aumento no volume produzido ou importado na Unido Européia ou
guando houver alteracdao de uma faixa de tonelagem, ou se houver
disponibilidade de novas informacoes.
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7) O qué acontecera quando uma substancia nao for pré-registrada?

Caso uma empresa nao tenha realizado o pré-registro antes de data
limite de 1° de Dezembro de 2008 (na maioria dos casos), ela devera
suspender suas atividades relacionadas a exportacao da substancia em
questao para a Europa, e registra-la imediatamente. A colocagcao no
mercado europeu e uso de uma substancia entre o inicio do prazo de
pré-registro e a data de término das atividades dara lugar a sancoes
legais de acordo com a legislacao nacional dos Estados Membros. Isto
também supbde que os usuarios da cadeia produtiva podem ser afe-
tados, ja que as atividades que incluem estas substancias nao podem
reiniciar antes de trés semanas desde a apresentacao de um relatério
completo de registro. E importante assinalar que o fato de pré-registrar
nao torna registro posterior compulsério.

As substancias fabricadas ou importadas na Unidao Européia pela pri-
meira vez a partir de 1 tonelada anual depois de 1° de Dezembro de
2008 podem sofrer um pré-registro tardio (veja secao 2.8 do Manual
de Orientagao para o Pré-registro).

8) Como posso saber se meu fornecedor realizou o pré-registro de uma
substancia?

A Agéncia publicara na sua pagina da internet uma lista das substan-
cias pré-registradas. Esta lista incluird unicamente os nomes das subs-
tancias e seus codigos EINECS ou CAS ou outros identificadores, como
0 primeiro prazo previsto para a solicitacdo do registro.

Recomenda-se aos usuarios intermediarios entrar em contato com o
agente que lhe preceda na cadeia produtiva (seja fornecedor ou fa-
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bricante) para comprovar que tenha sido realizado o pré-registro das
substancias conforme o articulo 28. Tais informacoes devem ser for-
necidas ao usuario intermediario com tempo suficiente antes de data
limite da solicitacdo de registro correspondente, para que o usuario
intermediario possa buscar fontes de suprimento alternativas caso o
fabricante ou importador nao tenha a intencao de registrar a substan-
cia (pré-registro tardio).

9) Quem deve realizar o registro?

A obrigacao do registro se aplica a qualquer pessoa fisica ou juridica
que introduz substancias quimicas no mercado europeu em quanti-
dades anuais iguais ou superiores a 1 tonelada, exceto pelas excecoes
contempladas nos artigos 2, 15 e 24. Ou seja:

*Fabricantes ou importadores de substancias quimicas, como tais
ou na forma de misturas, em quantidades anuais iguais ou superio-
res a 1 tonelada.

*Produtores ou importadores de artigos, que contenham substancias
passiveis de serem liberadas em condicdes de uso normais e, além
disso, estejam presentes em tais artigos em quantidades anuais ou
superiores a 1 tonelada, a nao ser que a substancia ja tenha sido re-
gistrada para este uso por outro agente da mesma ou outra cadeia
produtiva.

*Representantes exclusivos de fabricantes ou produtores fora da

Comunidade Européia, para substancias importadas em quantida-
des anuais iguais ou superiores a 1 tonelada.
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10) O que é um representante exclusivo?

Os fabricantes ou produtores de fora da Comunidade Européia nao
podem registrar diretamente as substancias destinadas a serem impor-
tadas a UE. O registro deve ser realizado, ou pelo importador, ou por
uma pessoa fisica ou juridica estabelecida na Comunidade Européia e
gue atue como seu representante exclusivo para cumprir suas obriga-
¢oes como importador, conforme estabelecido no Regulamento REACH
(art. 8). O representante exclusivo serd designado de mutuo acordo, e
devera ter experiéncia suficiente além de conhecimento sobre o ma-
nuseio pratico de substancias e da informacao relativa a elas. Devera
manter disponivel e atualizada a informacéao sobre quantidades impor-
tadas e os clientes aos quais sao vendidas, bem como as informagoes
sobre a Ultima atualizacdo da Ficha de Dados de Seguranca (FDS). Caso
um fabricante de fora da comunidade nomeie um representante exclu-
sivo, devera informar aos importadores da mesma cadeia produtiva, o
quais serao considerados usuarios intermediarios.

11) Qual é o conteldo do relatério de registro?

Para as substancias fabricadas ou importadas a partir de 1 tonelada
anual serem registradas, deve-se apresentar um relatério técnico, com
informacodes sobre as propriedades e a classificacao das substancias,
bem como sobre seus usos e orientacdes para garantir um uso seguro.
(Os requisitos do relatério técnico se baseiam no item a) do artigo 10. As
informacoes exigidas para determinar as propriedades das substancias
variam segundo a tonelagem da substancia fabricada ou importada na
UE (art. 12). Quanto mais elevada a tonelagem, mais informacoes serdao
exigidas sobre as propriedades intrinsecas das substancia. Os requisitos
de informacdo constam dos Anexos VI a Xl do Regulamento.

Além disso, no relatério técnico, no caso da quantidade anual da subs-
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tancia ser superior a 10 toneladas, deve-se apresentar uma nota sobre
a seguranca quimica, de acordo com o disposto no artigo 14. Esta
nota deve conter uma lista dos perigos, a classificacdo da substancia
e a caracterizacao de que se trata de uma substancia Persistente, Bio-
acumulativa ou Toxica (PBT) ou muito Persistente ou muito Bioacumu-
lativa (mPmB). Caso a substancia se classifique como perigosa ou PBT
ou mPmB, devera ser realizada uma caracterizacao da exposicao e dos
riscos para demonstrar que os riscos estao adequadamente controla-
dos. A caracterizacdo da exposicao é realizada utilizando cenarios de
exposicao para cada uso da substancia.

Os cenarios de exposicao sao conjuntos de condi¢des que descrevem o
modo em que as substancias sdo fabricadas ou utilizadas durante seu
ciclo de vida, assim como, o modo em que o fabricante ou importador
controla, ou recomenda aos usuarios intermediarios que controlem, a
exposicao dos seres humanos e do meio ambiente.

12) O que é um representante exclusivo?

Os solicitantes de registro deverdo pagar as taxas para a apresentacao
de um relatério de registro. Os valores dessas taxas ainda ndo foram
especificados pela Agéncia Européia dos Produtos Quimicos.

13) Os polimeros devem ser registrados?

Considerando a possivel elevada quantidade de registros de polimeros,
e dado que a maioria desses supde um risco limitado devido a sua na-
tureza, os polimeros estao isentos no momento de registro e avaliagao.
Nao obstante, podem estar sujeitos a autorizacao e restricao.

Apesar disso, os fabricantes e importadores de polimeros deverao re-
gistrar as substancias monémeras ou outras substancias nao registra-
das presentes em polimeros, se cumprirem estas condicoes (art.6):
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*Que estas substancias estejam presentes no polimero em uma por-
centagem igual ou superior a 2% em peso/peso (p/p);

*Que a quantidade total dessas substancias seja igual ou superior a
1 tonelada anual.

Para mais informacoes, consultar o Manual de Orientacao sobre Mon6-
meros e Polimeros.

14) Os metais e suas ligas devem ser registrados?

As ligas sao consideradas “misturas especiais”. Como as misturas, as
ligas nao sao registradas, entretanto devem ser registradas as substan-
cias que as compdem. Dado que os metais estdo presentes na nature-
za, recomendamos revisar o artigo 2 sobre as excecoes.

15) O que acontece com as substancias contidas em artigos?

Segundo o REACH, artigo é um termo legal que designa qualquer obje-
to a qual se tem um desenho, superficie ou forma especifica, de modo
que se possa utilizar para um propésito especifico (por exemplo, pro-
dutos manufaturados como carros, téxteis, chips eletrénicos).

Para as substancias contidas em artigos, sera aplicado um regime espe-
cial de registro (art.7). Todo produtor ou importador de artigos devera
registrar as substancias contidas nos mesmos e devera cumprir as se-
guintes condicOes: que a substancia esteja presente nesses artigos em
quantidades anuais superiores a 1 tonelada por produtor ou importa-
dor; que a substancia esteja destinada a ser liberada em condicoes de
uso normais ou razoavelmente previsiveis.
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Ademais, todos os artigos que contém substancias consideradas alta-
mente preocupantes e que estdo presentes nesses artigos em quanti-
dade superior a uma concentracao de 0,1% em peso/peso e com quan-
tidade superior a 1 tonelada anual, deverao ser notificados a Agéncia;
exceto em casos onde se possa excluir a exposicao das pessoas ou do
meio ambiente em condicoes de uso normais e razoavelmente previ-
siveis. Os fornecedores de artigos que contenham substancias de alta
preocupacao deverao transmitir informacdes sobre as mesmas ao lon-
go da cadeia produtiva (artigo 33). Nao obstante, estas obrigacoes de
registro ou notificacdo ndo se aplicardo se as substancias vém sendo
registradas para esse uso por outro agente da mesma ou de outra ca-
deia produtiva.

16) Como o REACH afeta os usuarios intermediarios?

O conceito de usuario intermediario segundo o REACH ¢é de toda pes-
soa fisica ou juridica estabelecida na Comunidade, distinta do fabri-
cante ou importador, que usa uma substancia como tal na forma de
mistura, no transcorrer de suas atividades industriais e profissionais.
Os distribuidores ou os consumidores nao sao considerados usuarios
intermedidrios. Os usudrios intermediarios ndo tém obrigagdes de re-
gistro; por isso, o Regulamento estabelece a obrigacao de dar ciéncia
a seu fornecedor do uso da substancia, para que este possa incluir em
sua solicitacao de registro como uso identificado. As obrigacoes para
os usuarios intermediarios sao retiradas dos Titulos IV e V do Regula-
mento (os prazos para aplicar essas obrigacdes estdo no artigo 39).
Entre outras, os usuarios intermediarios deverao:

*Comprovar se a substancia colocada no mercado se enquadra na
lista de substancias pré-registradas publicadas pela Agéncia. Caso
nao se inclua e se considerar necessario, notificarda a Agéncia do
interesse por essa substancia;
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*No caso de dispor de dados relevantes, podera participar em cor-
respondente Foro de Intercambio de Informacao sobre as Substan-
cias;

* Aplicar as medidas de gestao de riscos estabelecidas nas Fichas de
Dados de Seguranca;

*Quando recebida uma Ficha de Dados de Seguranca com cenarios
de exposicao anexados devera:

© Comprovar se seu uso como usuario intermediario esta coberto,
implementar as medidas de gestdao de riscos estabelecidas nos
anexos da Ficha de Dados de Seguranca.

© Se seu uso como usuario intermediario ndo estiver coberto, in-
formar ao seu fornecedor e elaborar uma nova Ficha de Dados de
Seguranca ou elaborar sua prépria avaliacao da seguranca qui-
mica se usa substancia acima de 1 tonelada/ano (notificacdo da
Agéncia).

*Preparar e fornecer Fichas de Dados de Seguranca, assim como
recomendar medidas adequadas de gestao de risco para os agentes
posteriores de sua cadeia produtiva;

*Preparar e fornecer informacdo de substancias nao classificadas
segundo o exigido no artigo 32 para agentes posteriores e distribui-
dores;

*Comunicar qualquer outra informacao disponivel e relevante que

seja necessaria para poder identificar e aplicar as medidas oportunas
de gestao de riscos;
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*Cumprir com os requisitos estabelecidos na legislacao relativa a
seguranca e saude no trabalho;

*Cumprir com o estabelecido no Anexo XVII relativo a restricoes a
fabricacao, comercializagao e uso das substancias e misturas;

*Notificar a Agéncia se usa uma substancia que estiver sujeita a
autorizacao;

*Cumprir com os requisitos estabelecidos para as substancias auto-
rizadas (a lista de substancias submetidas a autorizacao se encontra
no Anexo XIV);

*No caso em que a substancia tenha sido registrada por um agente
anterior da cadeia produtiva, mas se seu uso nao estiver coberto
na nota sobre seguranca quimica que deve ser elaborada, deve-se
notificar a Agéncia da informacao do artigo 38.2. A permissao da
excecdo de nao se elaborar nota sobre seguranca quimica por utili-
zar uma substancia em quantidade inferior a 1 tonelada anual, ou
destinada a fins de IDOPP (ver artigo 37, item 4, letra c) e f)), devera
ser notificada a Agéncia na ficha de informacao (ver exemplo do
artigo 38, item 5).

17) Quais informacgdes devem ser fornecidas ao longo da cadeia de
produtiva?

Um dos objetivos do REACH é assegurar que todos os agentes da ca-
deia produtiva disponham de informacdo suficiente para utilizar as
substancias quimicas de forma segura. Para isso, os fornecedores de
substancias deverdo comunicar as informacdes sobre as propriedades
relativas a saude, seguranca e meio ambiente, e sobre o uso seguro
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de substancias, a seus usuarios intermediarios (através de uma ficha
de dados de seguranca ou outros meios). Os usuarios intermediarios
Unicos poderdo usar substancias classificadas como perigosas ou que
sejam Persistentes, Bioacumulaveis e Toxicas (PBT e mPmB), se aplica-
rem medidas de gestao de riscos identificadas sobre a base de cenarios
de exposicao para seu uso. Para mais informacgoes, consultar o Titulo IV
do Regulamento. Para as substancias contidas em artigos, devem ser
transmitidas a informacao indicada no artigo 33.

18) Em que medida o REACH afeta as Fichas da Dados de Seguranca?

Toda informacao relativa as fichas de dados de seguranca se encontram
no Titulo IV do Regulamento. Com a entrada em vigor do Regulamento
REACH as fichas de dados de seguranca mantém seu formato original,
ainda que sejam introduzidas algumas modificacoes, entre as que se
enquadram em troca de ordem entre os epigrafes, e a obrigatoriedade
de elaborar fichas de dados de seguranca em caso de substancias PBT
e mPmB.

Ademais, quando se tem que elaborar um informe sobre a seguranca
quimica, devera ser juntadas em um anexo a ficha de dados de segu-
ranca aos cenarios de exposicao relevantes e as medidas de gestao do
risco.

As fichas de dados de seguranca que sdo revisadas e das substancias
que serao registradas segundo o REACH deverao ser adaptadas ao novo
formato. No restante dos casos, as fichas atuais de dados de seguranca
estao validas, mas deverao ser adaptadas ao novo formato introduzi-
do pelo REACH antes de 1° de dezembro de 2010, como acordado na
Comission Working Group de marco de 2007. Os Estados membros
acordaram em flexibilizar a situacdo e permitir atualizar as FDS até 1°
de dezembro de 2010 quando entrara em vigor as provisoes relativas
a classificacao e etiquetagem do REACH ou quando tiver uma troca
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substancial da mesma, dando maior importancia portanto que a in-
formacao da FDS esteja correta (ja que o novo formato Unico varia no
capitulo 2 e 3 e agrega a informacao sobre o correio eletronico).

19) O que sdo os cendrios de exposicao?

Um cenario de exposicao € um conjunto de condicdes, incluidas as
condicoes de funcionamento e as medidas de gestao de risco, que des-
crevem o modo em que uma substancia é fabricada ou é utilizada du-
rante seu ciclo de vida, assim como o modo, como o fabricante ou o
importador a controla, ou recomenda os usuarios intermediarios que
a controlem, a exposicao da populagao e do meio ambiente. Tais cena-
rios de exposi¢cao poderao se referir a um processo ou uso especifico ou
a VArios processos ou usos.

Sera necessario preparar cenarios de exposicao e inclui-los em informes
sobre a seguranca quimica quando uma substancia é fabricada ou é
importada na Europa em quantidades iguais ou superiores a 10 tonela-
das anuais e além disso tenha sido classificada como perigosa ou como
PTB/mPmB (artigo 14.4).

20) Como se calcula o volume fabricado ou importado?

Os solicitantes de registro devem calcular sua tonelada anual para o
pedido de registro. Esta tonelada deve ser calculada por ano (de 1° de
janeiro a 31 de dezembro), a nao ser que se especifique o contrario.
Para as substancias em fase transitéria que tenham sido importadas ou
fabricadas durante ao menos trés anos consecutivos, as quantidades
sdo calculadas como a média do volume de producao ou importacao
dos ultimos trés anos (artigo 3(30)). Em caso da substancia em fase
transitéria nao tiver sido fabricada ou importada durante 3 anos con-

Barreiras Técnicas as Exportacoes 93



secutivos, o volume que serad levado em conta para o registro serd o
maior volume anual de fabricacdo ou de importacdo depois de 1° de
junho de 2007. Em caso de tratar-se de substancias fora da fase transi-
téria, a quantidade que devera ser considerada é o volume produzido
ou importado no ano.

Em qualquer caso, somente deverao ser somados os volumes das subs-
tancias para os distintos usos que devam ser registradas, nao tendo
que incluir o volume das substancias que se utilizam para aqueles usos
gue se consideram isentos segundo o especificado nos artigos 2, 15 e
24 do Regulamento. Por exemplo, em caso de importar uma substan-
cia e destinar uma parte para o uso em medicamento de uso humano
dentro do ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n° 726/2004 (uso
isento segundo o disposto no item 5 do artigo 2) e outra parte para uso
na formulacdo de uma mistura, somente devera ser considerado este
ultimo uso. Pode-se obter mais informacdes no item 1.6.2 do Manual
de Orientagao para o Registro, editado pela Agéncia Européia de subs-
tancias e Misturas Quimicos (em inglés) disponivel em:

http://reachinfo.es/centro_reach/guias.htm

21) Existe alguma obrigacao para substancias comercializadas num vo-
lume inferior a 1 t/ano?

As substancias fabricadas ou importadas em quantidades inferiores a 1
tonelada anual ndo estao sujeitas a registro, nem a apresentacao de in-
forme de seguranca quimica. Nao obstante, certamente serdo afetadas
pelo restante dos Titulos do Regulamento. Serdo aplicados ao Titulo IV
relativo a informacao na cadeia de produtiva. Também serdo de apli-
cacao os Titulos VIl e VIII (autorizacao e restricoes). Significa dizer, que
estas substancias podem ser objetos de um processo de autorizacao ou
restricao, se estiverem incluidas nos Anexos XIV ou XVII do Regulamen-
to, independentemente do volume de fabricacdo ou importagdo. Tam-
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bém serd aplicado o disposto no Titulo Xl (Catalogo de classificacao e
etiquetagem), pelo que deverdo ser notificadas, caso sejam cumpridas
as condicdes do artigo 112.

22) O que é REACH-IT?

O REACH-IT é uma ferramenta de informatica administrada pelo centro
de dados da Agéncia Européia dos Produtos Quimicos (ECHA). Permite
as partes interessadas (Agéncia, Comissao Européia, autoridades com-
petentes dos Estados membros, industria, ONGs e publico em geral)
enviar (fundamentalmente a industria), receber, intercambiar, avaliar,
tratar (principalmente as autoridades) e consultar (publico em geral)
informacdes sobre as substancias quimicas. O REACH-IT consta de 3
partes principais:

*A pagina web da industria dirigida a fabricantes, importadores e
usuarios intermediarios. Onde, entre outras funcbes, as empresas
poderao pré-registrar suas substancias ou realizar consultas sobre
substancias, enviar relatério de registro, expedir faturas e compro-
var o estado dos registros enviados e os pagos. Ademais, permitira a
preparacao de alguns tipos de relatério on-line, como por exemplo,
notificagbes para a Investigacdo e o Desenvolvimento Orientados a
Produtos e Processos (IDOPP), para classificacdo e etiquetagem ou
para usuarios intermediarios;

*O fluxo de trabalho das Autoridades. Dirigido a Agéncia e as au-
toridades competentes dos Estados membros. E permitido estar em
comunicacao entre eles assim como cumprir com suas tarefas no am-
bito do registro, avaliacao, autorizacao, restricao e classificagao e eti-
quetagem de substancias;

* A pagina web de informacao publica. Esta pagina poe a sua disposi-
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cao todos os dados ndo confidenciais sobre substancias quimicas (por
exemplo propriedades fisico quimicas, resultados de estudos toxico-
l6gicos e ecotoxicoldgicos, inventario de classificacdo e etiquetagem)
assim como o estado dentro do REACH das substancias.

23) O que é IUCLID5?

IUCLIDS (International Uniform Chemical Information Database) é a fer-
ramenta para as atividades relacionadas com a compilacao de dados.
Em particular, IUCLID5 permite preparar um relatério de registro, assim
como preparar outros tipos de relatoérios (relatérios IDOPP, notificacoes
de classificacao e etiquetagem, notificacbes de substancias contidas
em artigos, informes dos usuarios intermediarios e relatérios do Anexo
XV). IUCLIDS5 foi construido baseado nos formatos internacionalmente
harmonizados da OCDE. Esta disponivel de forma gratuita na seguinte
pagina: http://ecbwbiu5.jrc.it/. O uso de IUCLID5 por parte da indUstria
pode ser duplo:

*Qualquer empresa pode utilizar sua instalacao IUCLID5 local para
recorrer, alcancar e manter dados relevantes sobre suas substancias.
Uma vez incluida toda a informacao necessaria para o relatério (qual
seja um relatério de registro, uma notificacdo da classificacdo e a
etiquetagem ou de substancias contidas em um artigo, um infor-
me do usudrio intermediario, etc.), o usuario pode criar automatica-
mente seu relatério para entregar a Agéncia. Deste modo, os dados
armazenados no IUCLID5 podem ser utilizados em diferentes tipos
de relatérios, ou para atualizar um relatério;

*Quando a empresa decidir apresentar o relatério, o mesmo ficara
disponivel através da pagina web da industria no sistema REACH-IT.

24) Outras informacdes : DOCUMENTO DE PERGUNTAS FREQUENTES
elaborado pela ECHA (em inglés).
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15. LISTA DE SUBSTANCIAS DE ALTA PREOCUPAQAO

Nome do Composto Nﬁz?:e;g)EC Motivo da Incluséo gzﬁ:iscaal:;gz
Trietil arsenato 427-700-2 Carcinogénico (artigo 57a) ED/67/2008
Antraceno 204-371-1 PBT (artigo 57d) ED/67/2008
?'\,A‘ls'giaminodifeni[metano 202-974-4 Carcinogénico (artigo 57a) ED/67/2008
Dibutil ftalato (DBP) 201-557-4 Toxico para reprodugéo (artigo 57¢c) ED/67/2008
Ciclododecano 206-33-9 PBT (artigo 57d)

Dicloreto de cobalto 231-589-4 Carcinogénico (artigo 57a) ED/67/2008
Pentoxido de diarsénico 215-116-9 Carcinogénico (artigo 57a) ED/67/2008
Triéxido de diarsénico 215-481-4 Carcinogénico (artigo 57a) ED/67/2008

Carcinogénico, mutagénico

Dicromato de sodio 234-190-3 € toxico para reprodugéo ED/67/2008
(7789-12-0 e (artigos 57a, 57b e 57¢)
10588-01-9)
5-tert-butil-2,4,6-trinitro-meta .
~xileno (musk xileno) 201-329-4 VPVB (artigo 57e) ED/67/2008
?Ei)sE(ﬁ'-;;tilhexil)ﬂalato 204-211-0 Toxico para reprodugéo (artigo 57¢) ED/67/2008
Hexabromociclododecano
(HBCDD)_ € todos os maiores gg:_égg—g e
diastereoisomeros identificados: (134237-50-6) PBT (artigo 57d) ED/67/2008

Alpha-hexabromociclododecano (134237-51-7)
Beta-hexabromociclododecano (134237-52-8)
Gama-hexabromociclododecano

Cloro alcanos, C10-13,
(Parafinas cloradas de 287-476-5 PBT e vPVB (artigo 57d - e) ED/67/2008
cadeia curta)

Oxido de bis (tributil estanho)

(TBTO) 200-268-0 PBT (artigo 57d) ED/67/2008
Arsenato de chumbo Carcinogénico e toxico para

monohidratado 232-064:2 reprodugéo (artigos 57a e c) ED/67/2008
Benzil butil ftalato (BBP) 201-622-7 Toxico para reprodugéo (artigo 57¢c) ED/67/2008

PBT - Persistente, Bioacumulavel e Toxico para reprodugao

VvPVB — muito persistente e muito bioacumulavel
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