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EXPOSICAO DE MOTIVOS

ANTECEDENTES DA PROPOSTA
Motivos e objectivos da proposta

Em Fevereiro de 2001, a Comissdo publicou um Livro Branco sobre a “Estratégia para a
futura politica em matéria de produtos quimicos” (ref.: COM(2001) 88 final) com base numa
exame do sistema existente na UE em matéria de regulamentagdao da utilizagdo segura dos
produtos quimicos. A Comissao concluiu que era necessario reformar a actual legislagdo para
cumprir os seguintes objectivos:

— Protec¢do da saude humana e do ambiente;

— Manutengao e melhoria da competitividade da indtstria quimica da UE;

— Prevencao da fragmentagdao do mercado interno;

— Maior transparéncia;

— Integracdo nas ac¢des internacionais;

— Promogao de ensaios que ndo envolvam animais;

— Conformidade com as obriga¢des internacionais da UE no ambito da OMC.
Antecedentes gerais

Ha diversos factores que colocam a industria quimica no centro da estratégia de
desenvolvimento sustentavel da Comunidade. A industria quimica tem um papel econdémico
muito importante, fornecendo os materiais a industria transformadora e estimulando a
inovagdo, bem como fornecendo os produtos necessarios para manter ¢ melhorar a qualidade
de vida. A industria quimica também da um importante contributo para o desenvolvimento
econdmico e para o excedente da balanca de pagamentos da Europa. A manutengdo de uma
industria quimica competitiva e inovadora na Europa €, por conseguinte, um objectivo de
grande importancia.

A nivel social, a melhoria da satde e da seguranga dos trabalhadores e do grande publico ¢
um objectivo estratégico fundamental da politica da Comunidade em matéria de produtos
quimicos. Outro objectivo-chave ¢ a manutencdo de niveis elevados de emprego.

Em relagdo ao ambiente, evitar a contaminagdo quimica do ar, da agua, do solo e dos
edificios, assim como prevenir danos a nivel da biodiversidade, constituem também
objectivos de grande importancia. Um melhor controlo das substancias persistentes,
bioacumuléveis e toxicas ¢ particularmente importante neste dominio.

A necessidade de concretizar estes objectivos foi confirmada ao mais alto nivel politico. O
Conselho Europeu de Bruxelas de 20 e 21 de Marco de 2003, por um lado, frisou que a
competitividade “deverd, mais uma vez, assumir um papel central” e que se deve promover
um maior investimento das empresas em investiga¢do e desenvolvimento (I&D) e inovagao.
Por outro lado, o Conselho salientou a necessidade de controlar as pressdes ambientais e de
preservar os recursos naturais, no ambito da estratégia abrangente de desenvolvimento



sustentavel langada em Gotemburgo, e de promover o desenvolvimento sustentdvel a escala
mundial, incluindo um seguimento dos objectivos acordados em Joanesburgo em relagao,
entre outros dominios, a gestdo correcta das produtos quimicos.

Legislacao actual em matéria de produtos quimicos

O actual sistema relativo aos produtos quimicos industriais em geral faz uma distingdo entre
as “substancias existentes”, ou seja todos os produtos quimicos declarados como colocados no
mercado em Setembro de 1981, e as “novas substancias”, ou seja, as colocadas no mercado
apos essa data.

Existem actualmente cerca de 3 000 substincias novas. A Directiva 67/548 exige que as
novas substancias sejam testadas e avaliadas para determinar eventuais riscos para a saude
humana e para o ambiente, antes de serem comercializadas em volumes iguais ou superiores a
10 kg. Relativamente a volumes mais elevados, ¢ necessario proceder a um ensaio mais
exaustivo sobre os efeitos cronicos e a longo prazo.

Em contrapartida, as substancias existentes representam mais de 99% da quantidade total de
todas as substincias presentes no mercado e ndo estdo sujeitas aos mesmos requisitos de
ensaio. O numero de substancias existentes comunicado em 1981 era de 100 106,
calculando-se que seja 30 000 o nimero actual de substancias existentes comercializadas em
volumes iguais ou superiores a uma tonelada. Cerca de 140 destas substancias foram
identificadas como substancias prioritdrias e estdo sujeitas a uma avaliacdo exaustiva dos
riscos, efectuada pelas autoridades dos Estados-Membros ao abrigo do Regulamento (CEE)
n.° 793/93.

Verifica-se uma falta generalizada de conhecimentos ao dispor do publico sobre as
propriedades e utilizagdes das substancias existentes. O processo de avaliacdo dos riscos ¢
lento e consumidor de recursos € nao permite um funcionamento eficiente e efectivo do
sistema. A atribuicdo de responsabilidades ¢ inadequada, dado que os responsaveis pela
avaliacdo sdo as entidades publicas, em vez das empresas que produzem, importam ou
utilizam as substancias. Além disso, a actual legislacdo exige apenas aos fabricantes e
importadores de substidncias o fornecimento de informagdes, mas ndo impde obrigacdes
semelhantes aos utilizadores a jusante (utilizadores industriais e formuladores). Assim, a
informacao sobre a utilizagdo das substancias ¢ dificil de obter, sendo geralmente escassa a
informagdo sobre a exposi¢ao decorrente das utilizagdes a jusante. As decisdes sobre a
realizacao de outros ensaios apenas podem ser tomadas através de um procedimento de
comitologia moroso e s6 podem ser exigidas a industria apds as autoridades terem
comprovado que uma substancia pode representar um risco grave. Todavia, sem os resultados
dos ensaios ¢ praticamente impossivel apresentar essa prova. Em consequéncia, foram
realizadas avaliagdes finais dos riscos relativamente a apenas um pequeno numero de
substancias.

No ambito da Directiva 76/769/CEE relativa a limitacdo da colocacdo no mercado ¢ da
utilizagdo de algumas substancias e preparagdes perigosas, a Comissdo comprometeu-se a
efectuar avaliagdes dos riscos e andlises adequadas dos custos e beneficios antes da
apresentacdo de qualquer proposta ou da adop¢do de uma medida regulamentar que afecte a
industria quimica. As indicacgdes de risco inaceitavel (normalmente decorrente de notificagdes
de restricao a nivel nacional) s3o objecto de relatorios que sdo sujeitos a “andlise por pares”
pelo Comité Cientifico da Toxicologia, Ecotoxicologia e Ambiente (CSTEE) da Comissao.



Os actuais regimes de responsabilizagdo sdo insuficientes para resolver os problemas
identificados no exame efectuado pela Comissao. A responsabilidade baseia-se normalmente
no principio de que os causadores dos danos devem pagar indemnizagdes por eles. No
entanto, para serem considerados responsaveis ¢ geralmente necessario comprovar uma
relacdo entre a causa e o dano resultante, o que se revela quase impossivel para as partes
lesadas se a causa e o efeito ocorrerem com um grande intervalo no tempo e se nao estiverem
disponiveis dados de ensaio sobre os efeitos das substincias. Mesmo que possa ser
estabelecida uma relacdo causal, as indemnizag¢des decididas pelos tribunais dos
Estados-Membros da UE ndo sdo geralmente tdo elevadas como, por exemplo, nos EUA,
tendo por conseguinte um efeito dissuasor limitado.

Coeréncia com outras politicas

A politica em matéria de produtos quimicos tem pontos comuns com um vasto conjunto de
outros sectores. Ao elaborar a sua proposta, a Comissao teve o cuidado de evitar a duplicagao
das disposi¢des presentes noutra legislacdo, ndo criando lacunas e garantindo que as
informagdes necessarias sejam facultadas aos outros sectores.

RESULTADOS DAS CONSULTAS PUBLICAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
Consultas publicas

Na sequéncia da publicagdo do Livro Branco, houve um grande consenso quanto a
necessidade de reforma. Quer o Conselho de Ministros, quer o Parlamento mostraram-se
claramente a favor do desenvolvimento de mecanismos e procedimentos mais eficazes que
dariam a inddstria uma maior responsabilidade de disponibilizar informacdo sobre os perigos,
riscos ¢ medidas de redugao dos riscos dos produtos quimicos actualmente utilizados e que
inspirariam maior confianga quanto a seguranga da utilizacdo das substincias perigosas. A
industria recebeu com agrado as novas orientagdes estratégias no sentido de as proprias
empresas assumirem maior responsabilidade pela seguranca dos seus produtos quimicos.
Simultaneamente, as empresas mostraram-se preocupadas com o impacto sobre a
competitividade. As organiza¢des ndo governamentais (ONG) ambientais e as organizagdes
de defesa do consumidor advogaram veementemente a necessidade de mudanca.

Consulta na Internet

Em Maio de 2003, a Comissao decidiu lancar uma consulta na Internet para considerar a
viabilidade dos projectos de legislagdo, incluindo os requisitos técnicos, sem por em causa o
ambito e os objectivos do sistema proposto. A consulta decorreu entre 15 de Maio e
10 de Julho de 2003. Aos inquiridos foram dadas varias possibilidades para o envio das
respostas: um questionario em linha, correio electronico, fax ou carta normal, usando um
modelo normalizado ou texto livre. Todas as respostas foram publicadas na Internet; os nomes
dos inquiridos que preferiram o anonimato nao foram divulgados.

Foram recebidos mais de 6 000 contributos distintos, 42% dos quais enviados pela industria -
empresas ou associacoes; responderam também 142 ONG, incluindo sindicatos.

Dos Estados-Membros, cinco governos (A, IRL, F, NL, UK), assim como vérias autoridades
publicas (A, B, D, DK, FIN, GR, I, NL, S, UK) apresentaram observagdes. As autoridades
publicas de trés paises candidatos a adesdo (LAT, LIT, PL), bem como autoridades e
governos de paises terceiros (Australia, Canada, Chile, China, Israel, Japao, Malasia, México,
Noruega, Singapura, Sui¢a, Tailandia e EUA) deram o seu contributo. As organizagdes



internacionais Cooperagdo Economica Asia-Pacifico (APEC) e Organizagdo de Cooperagdo e
de Desenvolvimento Econdmicos (OCDE) também enviaram observacoes.

Cerca de metade dos contributos recebidos provieram de particulares. Muitos levantavam
questdes relacionadas com os ensaios em animais, outros exprimiam receios de perda de
emprego ou exigiam maior proteccdo do ambiente e da saude humana e melhor informagao
dos consumidores. Além disso, foram apresentadas duas peticdes apoiadas por
34 000 individuos e organizagdes.

Principais preocupacoes e sua abordagem

Ambito de aplicacdo do sistema: A inclusdo dos polimeros e das substincias que fazem
parte de artigos no sistema foi criticada pela industria europeia e pelos parceiros comerciais
estrangeiros que a consideraram excessiva e dificil de por em pratica. O requisito de todos os
fabricantes, importadores e utilizadores a jusante realizarem avaliagdes de seguranca quimica
também foi criticado por ir além das propostas do Livro Branco.

— Os polimeros ficaram isentos de registo e avaliagdo, mas poderdo, mesmo assim, ser
sujeitos a autorizacdo e a restricdo. A Comissdo poderd alterar esta disposicao depois
de desenvolvidos critérios cientificos solidos para definir quais os polimeros que
poderao ser registados.

— As substancias que fazem parte de artigos foram tratadas de forma mais simples.

— A obrigacdo de realizar avaliacdes de seguranca quimica foi consideravelmente
limitada.

Certeza juridica: A industria temia que as obriga¢des de prudéncia a expusessem a um
numero ilimitado de pedidos de indemnizacao. Também manifestaram preocupagdes quanto a
falta de um mecanismo de recurso na Agéncia.

— As obrigagdes de prudéncia foram substituidas por uma explicacao dos principios
subjacentes ao Regulamento.

— Foi criada uma Camara de Recurso na Agéncia.

Custos: A industria, alguns Estados-Membros e muitos parceiros comerciais estrangeiros
mostraram preocupagao com os custos excessivos, em particular para os produtos quimicos de
baixo volume, os utilizadores a jusante e as pequenas e médias empresas (PME).

— Para os utilizadores a jusante, a obrigacdo de realizar avaliagdes de seguranca
quimica e de elaborar relatérios de seguranga quimica foi consideravelmente
limitada.

— As obrigagdes de registo foram simplificadas para os volumes de 1 a 10 toneladas
(ndo ¢ necessario apresentar relatorios de seguranga quimica; os requisitos de ensaio
foram reduzidos).

— Polimeros (ver acima).

— Foram reduzidas as obrigacdes respeitantes aos produtos intermédios transportados
sob controlo rigoroso.



Burocracia / competéncias da Agéncia: Muitas partes interessadas criticaram o facto de o
REACH ser demasiado burocratico e a distribuicao de tarefas (Estados-Membros e Agéncia)
demasiado complexa. Exprimiram também preocupacdo de que ndo haveria uma abordagem
harmonizada da tomada de decisdes.

— Registo simplificado: a Agéncia terd responsabilidade exclusiva.

— Avaliagdo: a Agéncia terd uma responsabilidade acrescida pelo bom funcionamento
do sistema e pelo controlo da tomada de decisdes. Os procedimentos foram
restruturados e definidos de forma mais clara.

— A coordenacdo do sistema dos relatorios de seguranga quimica com o sistema ja
existente das fichas de seguranga foi melhorada.

— A Agéncia dispde agora de poderes mais amplos em matéria de decisdes sobre a
partilha de dados, isengdes respeitantes a investigacdo e desenvolvimento (I&D) e
confidencialidade.

Confidencialidade e direito de informacao sobre os produtos quimicos: A industria e, em
especial, os utilizadores a jusante exprimiram preocupagdo pelo facto de poderem ser
obrigados a divulgar segredos comerciais. As ONG exigiram um nivel elevado de
transparéncia relativamente a composicao quimica dos artigos.

— Proteccdo mais rigorosa das informagdes comerciais confidenciais: alguns tipos de
informacdo serdo sempre tratados como confidenciais; € o caso, por exemplo, da
tonelagem exacta, dos nomes dos clientes, etc. As empresas também poderdo exigir
confidencialidade se forem apresentados motivos especificos que sejam aprovados.

— Todas as informagdes nao confidenciais estardo disponiveis mediante pedido
(Regulamento CE sobre o acesso do publico); alguns artigos sdo publicados e estdo
disponiveis gratuitamente.

Substituicdo: As ONG, alguns sectores da industria e alguns Estados-Membros instaram a
adopcao de medidas mais vigorosas no que respeita a substituicao.

— Haverd uma referéncia mais clara a substitui¢ao nos considerandos e nas disposi¢des
de autorizagdo; as empresas serdo incentivadas a apresentar planos de substituicao
que influenciardo a decisdo de autorizacao.

Ensaios em animais: A restricdo dos ensaios em animais foi um dos principios orientadores
na redac¢do da proposta. O Comité Cientifico da Toxicologia, Ecotoxicologia ¢ Ambiente
(CSTEE) exprimiu preocupacdo de que os ensaios em animais previstos nao produzissem
informacgao suficiente para evitar riscos e declarou que seriam necessarios mais ensaios.

— Devido a forte pressao do publico para limitar os ensaios em animais, 0 namero de
ensaios nao foi aumentado.

— Para reduzir a necessidade de ensaios em animais, sem por em perigo a saude
humana e o ambiente, incentiva-se a utilizacdo de modelos de relagdes qualitativas
ou quantitativas estrutura/actividade - (Q)SAR; o texto esclarece também que a
partilha de dados serd obrigatoria.
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Avaliacoes de impacto

Também foram encetados estudos especificos, nomeadamente em relagdo ao impacto
provavel do sistema proposto. O resultado desses estudos s@o tomados em consideragdo na
preparacdo da avaliagdo de impacto. A medida que a proposta evoluir, o seu impacto sera
controlado e acompanhado. Os interessados directos participardo neste exercicio.

No que diz respeito aos aspectos administrativos, o Livro Branco indicava que a
administracdo do novo sistema exigiria a criagdo de uma “‘entidade central”, a qual teria um
papel-chave na gestao do REACH. Considerou-se, entdao, que a forma adequada da “entidade”
seria o Gabinete Europeu de Produtos Quimicos (ECB), que faz parte do Centro Comum de
Investigagdo, em Ispra, o qual teria de ser aumentado para assumir as fungdes adicionais. Uma
avaliacdo posterior levantou sérias duvidas sobre se um ECB aumentado seria a estrutura mais
eficaz para satisfazer as exigéncias muito maiores do novo sistema. Por isso, a Comissao
realizou um estudo de viabilidade. Tendo examinado cuidadosamente todos os elementos, a
Comissao concluiu que a criagdo de uma nova Agéncia ¢ essencial para a implementagao
eficaz do sistema REACH proposto. Nesse sentido, as propostas prevéem uma nova Agéncia.
Os interesses de eficiéncia, continuidade e utilizagdo Optima dos conhecimentos
especializados disponiveis apontaria para Ispra como o local mais adequado para instalar a
Agéncia.

Recolha e utiliza¢do de conhecimentos especializados

Na sequéncia da publicagdo do Livro Branco, a Comissdo procedeu a uma ampla consulta de
peritos. Essa consulta foi feita em conferéncias, grupos de trabalho de partes interessadas e
contactos bilaterais entre os servicos e as partes interessadas. A este respeito, merecem
especial mengdo os oito grupos de trabalho técnicos criados pela Comissdo em 2001-2002. A
consulta de peritos na matéria continuou posteriormente durante todo o processo de redacgao.

ASPECTOS JURIDICOS DA PROPOSTA
Base juridica

O artigo 95.° do Tratado CE ¢ a base juridica adequada, dada a necessidade de assegurar
condigdes equitativas para todos os agentes econdmicos no mercado interno, garantindo, ao
mesmo tempo, um elevado nivel de protec¢ao da saude humana e do ambiente.

A escolha desta base juridica assegura que os requisitos para as substancias sejam
harmonizados e que as substincias conformes com esses requisitos beneficiem de livre
circulacdo em todo o mercado interno. Isto recompensa os esforcos que serdo exigidos aos
agentes economicos para manter o nivel de proteccdo requerido pelo presente regulamento.
Além disso, dado que as substancias, estremes ou em preparagdes ou artigos, sao mercadorias
que circulam no mercado interno, ¢ importante que o possam fazer no ambito de requisitos
harmonizados.

Adicionalmente, o n.° 3 do artigo 95.° requer que se procure um nivel de proteccdo elevado
para as propostas em matéria de saude, de seguranga, de proteccdo do ambiente e de defesa
dos consumidores. O regulamento REACH inscreve-se nesta logica; como tal a utilizacdo desta
base juridica ndo compromete o nivel de proteccao.
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Principios da subsidiariedade e da proporcionalidade
Subsidiariedade

Considerando a questdo da subsidiariedade na acepc¢do do artigo 5.° do Tratado CE, deve
ter-se em conta que a presente legislagdo em matéria de produtos quimicos ja permite um
amplo controlo da classificagdo, rotulagem, comercializacdo e utilizagdo das substincias e
preparagdes. O novo regulamento ird, em grande medida, substituir varios actos legislativos
existentes e alargara a legislacdo a dominios que, até¢ agora, ndo foram abordados de forma
adequada. Consequentemente, a questdo da subsidiariedade so se coloca no que respeita a este
alargamento.

Dado que os produtos quimicos sao comercializados além-fronteiras e que muitos deles
podem dar origem a uma contamina¢do transfronteiras, os Estados-Membros nao podem,
isoladamente, atingir suficientemente os objectivos da proposta. Por isso, ¢ adequada uma
legislacdo a nivel comunitério. Neste contexto, deve recordar-se que os pareceres do Conselho
e do Parlamento Europeu solicitam um sistema solido de legislacdo europeia para se
conseguir um elevado nivel de proteccdo da saude humana e do ambiente, garantindo, ao
mesmo tempo, condi¢des equitativas para todos os agentes econdmicos no mercado interno.

Proporcionalidade

Uma caracteristica importante da nova legislagdo em termos de proporcionalidade (n.° 3 do
artigo 1.° da proposta) ¢ o facto de a responsabilidade pela gestdo segura dos riscos das
substancias quimicas recair sobre a industria. A industria podera, assim, aplicar medidas de
gestdo dos riscos no inicio do ciclo de vida da substincia em causa e, consequentemente,
evitar impactos negativos nos utilizadores a jusante e nos consumidores. Também as
autoridades competentes dos Estados-Membros poderdo orientar os seus recursos para a
avaliacdo da qualidade da informacao apresentada pela industria, em vez de efectuarem elas
proprias a avaliagdo dos riscos.

Embora a nova legislacao tenha sido concebida para abranger todas as substancias quimicas
que podem dar origem a uma certa exposi¢cdo dos cidaddos ou do ambiente, foram tomados
cuidados para que ela nao va longe demais em termos de ambito de aplicagdo, custos e
encargos administrativos. Por isso, a nova legislagdo prevé uma abordagem escalonada para
certas classes de substancias quimicas. E o caso, particularmente, das substancias de menor
tonelagem ou das utilizagdes especiais (por exemplo, para investigacao e desenvolvimento).

Simultaneamente, esta abordagem escalonada conduz a um regime de certa forma mais
moderado em termos de custos e de encargos administrativos de que as PME poderao
beneficiar, sem diminuir a protec¢cdo da satde e do ambiente.

Escolha do instrumento juridico

A utilizacao de um regulamento (que substitui cerca de 40 directivas existentes) justifica-se
na medida em que conduzira a aplicagdo directa dessa legislacdo em toda a Comunidade. No

dominio da legislacdo técnica, ¢ um método muito usado que ja obteve o apoio dos
£ A . i . . .
Estados-Membros noutros dominios da competéncia da Comunidade . Justifica-se ainda mais

Ver o recente Regulamento (CE) n.° 178/2002 sobre a legislacdo alimentar e as propostas recentes da
Comissdo de regulamentos relativos aos adubos (COM(2001) 508), aos detergentes (COM(2002) 485) e
aos precursores de drogas (COM(2002) 494).
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na perspectiva de uma Comunidade alargada que brevemente terd 25 Estados-Membros e que
beneficiara certamente de regras homogéneas e directamente aplicaveis em todo o seu
territorio.

INTRODUCAO A PROPOSTA

Esta proposta estabelece o sistema REACH e cria uma Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos. Em resumo, o REACH consiste nos seguinte elementos:

— O registo exige que a industria obtenha informacgdes pertinentes sobre as respectivas
substancias e que utilize esses dados de forma a gerir com seguranga essas
substancias;

— A avaliagdo ¢ abonatoria de que a industria estd a cumprir as suas obrigagdes € evita
a realizagdo de ensaios desnecessarios;

— Os riscos associados as utilizagdes de substancias com propriedades que suscitem
uma grande preocupagdo serdo examinados e, se forem devidamente controlados ou
se os beneficios socioecondmicos forem superiores aos riscos € nao existirem
substancias ou tecnologias alternativas adequadas, essas utilizagdes receberdo uma
autorizacgao;

— O procedimento de restri¢do constitui uma rede de seguranga para gerir 0s riscos que
nao tenham sido devidamente tratados por outra parte do sistema REACH.

A Ageéncia fard a gestdo dos aspectos técnicos, cientificos e administrativos do sistema
REACH a nivel comunitario, tendo como objectivo garantir o bom funcionamento do sistema e
a sua credibilidade junto de todos os interessados.

1. RAZOES E OBJECTIVOS
1.1. Aspectos gerais: Objecto, ambito de aplicacio e defini¢des

Estabelece-se o ambito de aplicacdo do sistema REACH, define-se a terminologia usada em
todo o regulamento e explicam-se os principios em que este se baseia.

1.2. Registo

Existe uma obrigagdo geral de registo das substincias fabricadas ou importadas em
quantidades iguais ou superiores a uma tonelada. Nao havendo registo, a substancia ndo pode
ser fabricada ou importada.

As disposic¢oes respeitantes ao registo obrigam os fabricantes e importadores de substancias a
obterem, se necessario pela realizacdo de novos ensaios, conhecimentos sobre as substancias
que fabricam ou importam e a usarem esses conhecimentos para garantir a gestdo responsavel
e bem informada dos riscos que as substincias possam apresentar.

Cabe aos fabricantes e importadores gerir os riscos decorrentes de qualquer utilizacdo que os
seus utilizadores a jusante identifiquem. Um utilizador a jusante tem o direito de ndo
identificar uma utilizagdo, ficando, nesse caso, responsavel pela realizagao de uma avaliagdo
de seguranga quimica. Em contrapartida, o fabricante ndo ¢ obrigado a fornecer uma
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substancia para uma utilizagdo a que pense nao poder dar o seu apoio. Para efeitos de controlo
do cumprimento e por motivos de transparéncia, as informacdes de registo devem ser
comunicadas as autoridades.

O regulamento isenta determinadas substancias que estejam adequadamente regulamentadas
por outra legislagdo ou que geralmente apresentem riscos tdo baixos que ndo carecam de
registo.

O regulamento exige a apresentacdo de um processo técnico contendo informagdes sobre a
substancia e informacgdes sobre as medidas de gestdo dos riscos, bem como - a partir de
10 toneladas - o relatorio de seguranga quimica que documente a escolha dessas medidas. O
requisito de informacgdo ¢ ajustado por tonelagem, dado que esta d4 uma indicacdo do
potencial de exposi¢do. Existem disposi¢des relativas a producdo de informacdo, as quais
pretendem garantir que a qualidade € aceitdvel. No intuito de reduzir os custos para a industria
e para as autoridades, o regulamento prevé a apresentagdo conjunta de dados.

Para o registo de substancias que fazem parte de artigos, aplica-se um regime especial: no
interesse da proporcionalidade e, por um lado, tendo em mente os milhdes de artigos
colocados no mercado da UE e, por outro, o potencial de alguns deles para causar danos a
sauide humana e ao ambiente, certas substincias incorporadas em artigos devem ser
registadas. Este registo ¢ exigido quando a substancia em questao tiver propriedades perigosas
e se destinar a ser libertada do artigo. No caso das substancias que sejam libertadas a margem
da utilizacao do artigo, apenas ¢ exigida uma notificacao simples, com base na qual a Agéncia
poderd exigir um registo. Os limiares em termos de volume sdo os mesmos que para qualquer
substancia fabricada ou importada na UE e sdo aplicaveis por tipo de artigo.

Estes requisitos relativos a certas substancias que fazem parte de artigos sdo necessarios dado
0 seu impacto potencial na saide humana e no ambiente. Note-se que nao ¢ exigida aos
importadores qualquer declaracdo de teores relativa aos artigos. As disposi¢des atribuem as
mesmas obrigagdes aos importadores e aos fabricantes comunitéarios de artigos.

Prevé-se que as actividades de controlo do cumprimento destas disposi¢des pelas autoridades
incidam, em grande medida, nos casos em que haja indicios de que uma substancia libertada
de artigos esta a ter efeitos nocivos para a saide humana ou para o ambiente. A Agéncia
desenvolvera orientagdes para ajudar os produtores e importadores de artigos, assim como as
autoridades competentes, na aplicacao destas disposigdes.

Os polimeros estdo isentos da obrigacdo de registo. A Comissdo podera introduzir certos
polimeros na obrigacdo de registo, na sequéncia de um relatdrio sobre os riscos apresentados
pelos polimeros em comparagdo com outras substancias, bem como a necessidade eventual de
registar certos tipos de polimeros, tendo em conta, por um lado, a competitividade e a
inovacdo e, por outro, a protec¢do da satide e do ambiente. E exigida uma forma limitada de
registo para certos produtos intermédios isolados. Faz-se uma distingdo entre os produtos
intermédios que nao saem das instalagdes em que sdo utilizados e aqueles que sdo
transportados entre instalagdes, em condigdes controladas. Neste caso, se forem transportadas
mais de 1 000 toneladas, como o risco de exposicao €, em poténcia, ligeiramente superior,
exigem-se mais informagoes.
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Existem varias disposi¢des comuns a todos os registos, incluindo o procedimento a seguir
pela Agéncia para gerir os registos. Dado que se prevéem dezenas de milhares de registos,
sera executada uma verificagdo simples da exaustividade dos registos. Se o registo ndo for
rejeitado dentro de um prazo previamente determinado, a industria podera encetar ou
continuar o fabrico ou a importacdo da substancia.

A fim de facilitar a transi¢do para o sistema REACH, existem disposi¢des que introduzem
progressivamente os requisitos de registo das substancias que ja se encontrarem no mercado
comunitario. Por fim, as notificacdes ao abrigo da Directiva 67/548/CEE consideram-se
registos, dado que fornecem um nivel de informacao comparavel.

1.3. Partilha dos dados e evitacdo de ensaios desnecessarios com animais

Sao estabelecidas varias regras respeitantes a partilha de dados, a fim de reduzir os ensaios em
animais vertebrados e os custos para a industria. Os dados mais importantes devem ser
partilhados, mediante um pagamento. No caso das substancias de integragdo progressiva, ¢
instituido um sistema para ajudar os registandos a encontrar outros registandos com quem
possam partilhar dados. Na sequéncia desses contactos, os registandos deverdo partilhar os
dados.

14. Informacgoes na cadeia de abastecimento

A informacao através das disposigdes relativas a cadeia de abastecimento garante que todos os
utilizadores das substancias tém a informagdo de que necessitam para as utilizar com
seguranca. Para isso, ¢ necessaria a circulagdo de informagdo tanto no sentido ascendente
como no sentido descendente da cadeia de abastecimento e entre todos os agentes dessa
cadeia. O principal instrumento para a transferéncia de informagao ¢ a ficha de seguranca,
como se mostra no anexo la. O regulamento REACH substitui a actual directiva sobre as fichas
de seguranca (91/155/CEE).

1.5. Utilizadores a jusante

Estas disposi¢cdes obrigam os utilizadores a jusante a considerar a seguranca das utilizacdes
que fazem das substancias, principalmente com base nas informag¢des do seu fornecedor, e a
tomar as medidas adequadas de gestdo dos riscos. Permitem também as autoridades ter um
panorama geral das utilizagdes de uma substdncia enquanto ela circula na cadeia de
abastecimento e, desse modo, solicitar, se necessario, mais informagdes ¢ tomar as medidas
adequadas.

Relativamente a uma utilizagdo identificada, um utilizador a jusante pode utilizar as medidas
de gestdo dos riscos preparadas pelo fabricante ou pelo importador, mas deve verificar se os
perfis de exposi¢cdo pertinentes sdo coerentes com a sua utilizacdo e se ja aplicou todas as
medidas de gestdo dos riscos necessarias. Serdo elaboradas orientagdes para garantir a
possibilidade de gestdo desse processo, em especial para as pequenas e médias empresas.

Se um utilizador a jusante estiver a utilizar uma substancia de uma forma nao abrangida pela
avaliacdo de seguranga quimica de um fabricante ou importador (incluindo a sua incorporagao
num artigo) ou se pretender utilizar diferentes medidas de gestdo dos riscos, deve enviar um
breve relatorio a Agéncia. As autoridades poderao, assim, acompanhar as utilizagdes nao
identificadas e poderdo ser levadas a avaliar as substancias sujeitas a utilizagdes ndo previstas
€ que suscitem preocupacdes.
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Os utilizadores a jusante ndo sdo obrigados a apresentar as avaliagdes de seguranca quimica
as autoridades porque o encargo administrativo tanto para a indastria como para as
autoridades seria desproporcionado. Por outro lado, isso exigira uma obrigacdo de os
utilizadores a jusante voltarem a apresentar todas as avaliagdes de seguranca actualizadas.

1.6. Avaliacao
Ha dois tipos de avaliagao:
— A avaliacdo do processo, que também tem duas vertentes:

— um objectivo consiste em evitar ensaios desnecessarios com animais. Assim, 0
regulamento requer que as autoridades examinem as propostas de ensaio de
modo a verificar a qualidade antes da realizacdo dos ensaios e evitar que o
mesmo ensaio em animais se realize repetidamente,

— além disso, o regulamento atribui as autoridades a tarefa de verificar a
conformidade dos processos de registo com os requisitos do titulo de registo;

— A avaliacdo da substincia: prevé um mecanismo para que uma autoridade exija a
industria que obtenha e apresente mais informagdes em caso de suspeita de risco para
a saude humana ou para o ambiente.

Para promover uma abordagem coerente, a Agéncia desenvolvera orientagdes para a fixagao
de prioridades relativamente as substancias para avaliacdo. Os Estados-Membros preparam
entdo planos evolutivos das substancias que desejam avaliar. Existe um procedimento para
resolver desacordos quanto ao Estado-Membro que deve avaliar qualquer substancia.

Quando a autoridade competente de um Estado-Membro preparar um projecto de decisdo a
requerer mais informagdes sobre determinada substincia, este deve ser aceite pelas
autoridades competentes dos outros Estados-Membros, por meio de um procedimento escrito.
Cabe a Agéncia a responsabilidade por assegurar a coeréncia dessas decisdes na fase de
projecto e ¢ ela que toma essas decisdes quando os Estados-Membros chegam a um acordo.

A avaliacdo podera levar as autoridades a concluir que se deve actuar ao abrigo dos
procedimentos de restri¢ao ou de autorizagdo do REACH ou que essas informagdes devem ser
transmitidas a outras autoridades responsaveis pela legislacao aplicavel. A caracteristica
comum destas actividades de regulamentagdo ¢ o facto de assentarem em dados de qualidade.
O processo de avaliagdo assegurara que esses dados sejam facultados e colocados a disposi¢ao
dos organismos competentes pela Agéncia.

1.7. Autorizacao

Para as substancias que suscitem uma grande preocupagdo, ¢ criado um sistema de
autorizagao para as utilizacdes das substancias e a colocagao no mercado das substancias para
essas utilizagdes. As substancias seleccionadas para o sistema de autorizagdo tém
propriedades perigosas que suscitam uma preocupagdo tdo grande que ¢ essencial
regulamenta-las através de um mecanismo que assegure que os riscos associados a sua
utilizacao sejam avaliados, ponderados e objecto de uma decisdo da Comunidade antes da sua
utilizagdo real. Este processo justifica-se porque os efeitos das substincias CMR das
categorias 1 e 2 sobre os seres humanos sdo normalmente tdo graves e impossiveis de inverter
que tém de ser evitados e ndo remediados, e porque as PBT/mPmB se acumulam nos
organismos vivos, de modo que a acumulagao ja teria ocorrido e ndo poderia ser invertida se
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as medidas regulamentares s6 fossem tomadas a posteriori. O mesmo se aplica as outras
substancias que suscitam preocupagdes equivalentes que podem ser sujeitas ao processo de
autorizacao, caso a caso.

Em conformidade com a abordagem REACH geral, os requisitos para os requerentes no ambito
do processo de autorizacdo sdo baseados no risco, pois os requerentes tém de demonstrar que
os riscos associados a utilizagdo da substincia em causa estdo devidamente controlados ou
que os beneficios socioecondmicos sao superiores aos riscos.

Por conseguinte, as disposi¢des relativas a autorizagdo asseguram que os riscos decorrentes da
utilizagdo de substincias com propriedades que suscitam uma grande preocupacdo sejam
devidamente controlados ou autorizados por motivos socioecondmicos, tendo em conta a
informagdo disponivel sobre substincias ou processos alternativos; nesse caso, as
autorizagdes terdo, normalmente, uma duracao limitada. As substancias com propriedades que
suscitem uma grande preocupacdo sdo definidas como: substincias cancerigenas ou
mutagénicas das categorias 1 e 2; substancias téxicas para o aparelho reprodutor das
categorias 1 e 2; substincias persistentes, bioacumuléveis e tdxicas ou substdncias muito
persistentes e muito bioacumulaveis; e substancias, como os desreguladores endocrinos, que
se tenha demonstrado suscitarem preocupacdes equivalentes.

As disposigoes relativas a autorizagdo exigem que quem utilizar ou disponibilizar substancias
com propriedades que suscitem uma grande preocupacdo solicite uma autorizagdo para cada
utilizacao diferente, dentro dos prazos fixados pela Comissdo. Serdo fixados prazos
simultaneamente para varias substancias. Estas sdo normalmente as que se considera
apresentarem actualmente os maiores riscos, em conformidade com os critérios identificados
no texto. O intuito € que as substincias seleccionadas sejam as que tém o “resultado
regulamentar mais elevado previsto” (Highest Expected Regulatory Outcome - HERO).

O 6nus da prova € colocado no requerente, o qual deve demonstrar que o risco da utilizagao
esta devidamente controlado ou que os beneficios socioecondmicos sao superiores aos riscos.
Os utilizadores a jusante podem utilizar uma substancia para uma utilizagao autorizada, desde
que obtenham a substancia junto de uma empresa a quem foi concedida uma autorizagao e
que cumpram as condi¢gdes dessa autorizagdo. Esses utilizadores a jusante terdo de informar a
Agéncia do facto. Assim, as autoridades tém total conhecimento do modo como e onde sdao
utilizadas as substancias que suscitam uma grande preocupagao.

1.8. Restricoes

As disposi¢des respeitantes as restrigdes permitem a introdu¢do de medidas de redugdo dos
riscos em toda a Comunidade, onde se revele serem necessarias. As disposi¢des respeitantes
as restricdes funcionam como uma rede de segurancga para todo o sistema REACH, assim como
para a legislagdo comunitaria no seu conjunto, dado que qualquer substancia estreme, numa
preparacdo ou num artigo poderd ser sujeita a restricdes a nivel comunitario, se houver
necessidade de lidar com um risco.

As propostas de restricdes podem consistir em condi¢des para o fabrico, para a utilizagdo ou
utilizagdes e/ou para a colocagdo no mercado de uma substidncia ou na proibicdo dessas
actividades, se necessario. Serdo elaboradas pelos Estados-Membros ou pela Comissdo sob a
forma de um processo estruturado. Esse processo devera demonstrar que existe um risco para
a satde humana ou para o ambiente que carece de uma actuacdo a nivel comunitdrio e
explorar as opgoes de gestao desse risco.
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As disposicdes respeitantes as restri¢gdes sdo o resultado de um equilibrio da necessidade de
garantir que se tomem as medidas necessarias o mais rapidamente possivel, para proporcionar
uma base cientifica s6lida a qualquer restricdo, e de permitir que todas as partes interessadas
participem no processo.

Até agora, a Directiva 76/769/CEE, na sua forma alterada, aproximou as disposi¢des
legislativas que regem as restricoes nos Estados-Membros. Os restrigdes actuais sdo agora
retomadas numa versdo reformulada, como ponto de partida para o novo procedimento de
restri¢ao.

1.9. Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

\

Estas disposi¢des dizem respeito a criagdo da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(Agéncia) para gerir os aspectos técnicos, cientificos e administrativos do sistema REACH e
garantir a coeréncia na tomada de decisdes a nivel comunitario.

A Agéncia gere o processo de registo, desempenha um papel fundamental para garantir a
coeréncia da avaliagdo, estabelece critérios para orientar os Estados-Membros na selec¢ao das
substancias para avaliagdo e toma a decisdo de requerer mais informagdes sobre as
substancias em avaliacdo. Também emite pareceres e recomendagdes no ambito dos processos
de autorizagdo e restricao e tem obrigagdes no que diz respeito a confidencialidade.

No seu Livro Branco intitulado “Estratégia para a futura politica em matéria de substancias
quimicas”, a Comissdo propds criar uma entidade central para administrar o sistema REACH e
prestar apoio técnico e cientifico. Prop0s igualmente que se realizasse um estudo de
viabilidade sobre tal entidade. Esse estudo considerou duas grandes opgdes para a estrutura da
entidade: um Gabinete Europeu de Produtos Quimicos (ECB) alargado, no Centro Comum de
Investigacao da Comissdo, e uma agéncia central independente. O estudo concluiu que uma
agéncia central independente apresentava um conjunto de vantagens relativamente a um ECB
alargado.

A primeira vantagem da Agéncia ¢ o facto de ela poder usar receitas provenientes de taxas
para financiar a contratagdo de pessoal, ao passo que um ECB alargado ndo o poderia fazer. O
ECB teria de receber as taxas no contexto de uma rubrica especialmente dedicada da parte B
do orcamento comunitario. As outras vantagens sdo expostas no Livro Branco intitulado
“Governanca Europeia™, onde se nota que as agéncias de regulamentagio:

— Melhoram as condi¢des de aplicagdo da legislacdo em toda a Unido. A actividade dos
Comités, do Secretariado e do Forum cumprira este objectivo;

— Aumentam a visibilidade do sector em questdo. A existéncia de um 6rgdo separado e
independente permite que haja um enfoque claro para o debate, dando maior
proeminéncia ao sector;

— Tém a vantagem de utilizar um saber-fazer extremamente técnico e especifico. A
Agéncia e, em especial, os Comités, o Secretariado e o Férum constituem uma
estrutura para utilizar este saber-fazer;

? COM(2001) 428 final de 25.7.2001.
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— Representam economias para as empresas. A Agéncia tem um papel claramente
definido e, por isso, pode concentrar-se no desenvolvimento dos métodos mais
rentaveis, limitando, assim, as taxas cobradas a industria;

— Permitem que a Comissdo se concentre nos dominios essenciais. A fungdo da
Agéncia consiste na implementacdo técnica do sistema REACH e ndo se adequa a um
servigo da Comissao.

A principal vantagem de um ECB alargado seria a continuidade a curto prazo. No entanto,
esta vantagem fica aquém das vantagens de uma Agéncia independente que funcionara a
longo prazo. Por isso, seguiu-se a opcao da Agéncia.

Ao conceber a estrutura da nova Agéncia, a Comissdo considerou a experiéncia com as
agéncias existentes noutros dominios, em particular aqueles que tém relacdo com este.
Também seguiu os principios consignados na sua recente Comunicacio® sobre o
enquadramento das agéncias europeias de regulamentacdo. A Agéncia Europeia de Avaliacao
dos Medicamentos (AEAM) constituiu o modelo mais util porque ¢ a agéncia de
regulamentacdo cujas fungdes mais se aproximam da Agéncia proposta para os produtos
quimicos, na medida em que trata de um fluxo continuo de produtos que exigem avaliagao e
em que existem autoridades competentes (CA) estabelecidas nos Estados-Membros. O
modelo da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA) forneceu alguns
elementos uteis para a presente proposta, mas ¢ diferente da Agéncia proposta para os
produtos quimicos, visto que uma parte significativa das suas fungdes consiste em tratar de
problemas especificos a medida que eles surgem e num dominio em que nem todos os
Estados-Membros tém autoridades nacionais instituidas. Também foi desenvolvido um
conjunto de novos elementos para tratar da natureza especifica do sector quimico.

A Agéncia sera o rosto do novo sistema REACH e serd um agente-chave para a garantia da
credibilidade do sistema junto de todos os interessados e do publico em geral.

A Agéncia sera constituida pelos seguintes elementos:
- Um Conselho de Administragdao, com 15 membros;
— Um Director Executivo, responsavel perante o Conselho de Administragao;

— Um Comité de Avaliacdo dos Riscos, um Comité de Andlise Socioecondmica € um
Comité de Estados-Membros. Estes comités poderao ser chamados a dar pareceres,
no ambito dos procedimentos de avaliacdo, autorizagdo e restricdo. Cada
Estado-Membro pode nomear um membro para cada Comité;

— Um Forum para intercambio de informacdes sobre as actividades de controlo do
cumprimento. Este Forum pde em pratica a proposta do Livro Branco relativa a
criagdo de uma rede de autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento da
legislagdo. As tarefas do Forum consistem essencialmente numa continuacao das
actividades anteriormente empreendidas por uma rede informal de autoridades
dos Estados-Membros. O trabalho neste dominio beneficiaria com o funcionamento
numa estrutura mais formal. Cada Estado-Membro nomeard um membro para o
Forum;

3 COM(2002) 718 final de 11.12.2002.
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— Um Secretariado que dard apoio técnico, cientifico e administrativo aos Comités.
Também executara varias tarefas sem relacdo com os Comités. O envolvimento dos
Comités nessas tarefas sobrecarregd-los-ia e ndo teria qualquer valor acrescentado;

— Uma Camara de Recurso que avaliara todos os recursos das decisdes da Agéncia.

Os paises em vias de adesdo, ao aderirem a Unido Europeia, serdo representados no Conselho
de Administragdo, nos Comités e no Forum nas mesmas condigdes que os Estados-Membros
actuais.

1.10.  Inventario de classificacdo e rotulagem

As disposicdes relativas a um inventario de classificacdo e rotulagem garantem o acesso de
todos as classificagdes (e a consequente rotulagem) de todas as substancias perigosas
fabricadas ou importadas na UE, a fim de assegurar o bom funcionamento do sistema REACH.
A industria terd de incluir todas as suas classificagdes no inventario. Quaisquer divergéncias
entre classificagdes da mesma substancia devem ser eliminadas com o tempo, através da
cooperacao entre os notificantes e registandos ou por harmonizacao da UE. As classificacdes
harmonizadas a nivel da UE s6 serdo necessarias para as seguintes propriedades: substancias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para o aparelho reprodutor das categorias 1, 2 € 3 ou
alergéneos respiratorios.

1.11.  Informacio

Estas disposicdes asseguram a disponibilidade de informagdes ndo confidenciais sobre os
produtos quimicos, por exemplo, para permitir que as pessoas a eles expostas possam tomar
decisdes sobre a aceitabilidade dos riscos conexos. As informacdes sdo disponibilizadas de
forma a que o “direito a informagao” do publico seja equilibrado com a necessidade de manter
confidenciais certas informagoes.

1.12.  Autoridades competentes

Estas disposi¢cdes exigem que haja, em cada um dos Estados-Membros, autoridades com a
competéncia e 0s recursos necessarios para executar as tarefas que lhes sao atribuidas.

1.13.  Controlo do cumprimento

Estas disposigdes asseguram que todos os Estados-Membros seguem uma abordagem
amplamente comum para controlar o cumprimento do regulamento.

1.14.  Disposic¢oes transitorias e finais

Estas disposi¢des garantem a entrada em vigor do regulamento de forma pratica e eficaz. As
disposi¢des asseguram um arranque sem problemas e introduzem as disposigdes do
regulamento de forma a que os actuais niveis de protec¢ao ndo sejam reduzidos.
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2. TEOR DO REGULAMENTO
2.1. Aspectos Gerais
Artigo 1.°- Objecto

Estabelece a finalidade do regulamento, ou seja, assegurar o funcionamento eficaz do
mercado comum das substancias quimicas, garantindo que o fabrico ou a utilizacdo dos
produtos quimicos em condi¢des razoavelmente previsiveis ndo tem efeitos nocivos para a
saide humana e para o ambiente. O presente regulamento assenta no principio da precaugao,
cujas condicoes de aplicacdo estdo esquematizadas na Comunicacao da Comissdo relativa ao
principio da precaugao (COM(2000) 1 final).

Artigo 2.°- Ambito de aplicacéo

As substancias radioactivas estdo excluidas do ambito de aplicacdo porque sdo abrangidas por
outra legislacdo. As substancias sob controlo aduaneiro que estdo colocadas em depdsito
temporario, em zonas francas e entrepostos francos com vista a sua reexportacdo, ou em
transito ndo sao utilizadas na acep¢ao do REACH e, portanto, sdo também excluidas. Os
produtos intermédios ndo isolados ndo fazem parte do ambito de aplica¢do do regulamento. O
sistema REACH faculta informagdes sobre substancias, que apoiardao a aplicacdo da legislagao
relativa a proteccao dos trabalhadores e ao transporte, que se aplica sem alteragdes.

Artigo 3.° - Definigoes

Sdo definidos os termos e expressdes essenciais deste regulamento.
2.2, Registo de substancias

Artigo 4.° - Ambito de aplicac¢do

Este artigo isenta de registo as substancias utilizadas em aplicagdes para as quais outro tipo de
legislagdo exija informacdes adequadas. As substancias incluidas no anexo II estdo isentas,
uma vez que as suas propriedades e riscos sdo considerados adequadamente bem conhecidos,
0 que esta em conformidade com os antecedentes da legislagcdo existente da UE. A maioria
das categorias de substancias incluidas no anexo III esta isenta porque os riscos que apresenta
serdo abordados através da avaliacdo de outras substincias registadas. As substancias
registadas que foram exportadas da Comunidade e que sao subsequentemente reimportadas
(por exemplo, em preparacdes) estdo isentas de registo desde que o reimportador esteja na
posse das informagdes para a gestdo dos riscos, como requerido pelo regulamento. Por fim,
sdo exigidas informagdes relativas a certos produtos intermédios. Isto ¢ abordado no
capitulo 4.

Artigo 5.° - Obrigagdo geral de registo das substdancias estremes ou em preparagoes

Este artigo estabelece a obrigacdo de base de apresentar um registo a Agéncia, na sua
qualidade de autoridade receptora central da Comunidade. A obrigacdo ¢ imposta aos
fabricantes e importadores estabelecidos na Comunidade, que fabriquem ou importem uma
substancia em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano. Abaixo desta
quantidade, ndo h4a um requisito de apresentacao de informacgdes, dado o potencial mais
limitado de exposi¢do e a viabilidade do sistema. A criagdo de um sistema assente no fabrico
elimina os actuais problemas com a reimportagdo de substancias notificadas e apoia a
proteccdo dos trabalhadores. Os mondmeros devem ser registados como outra substincia
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qualquer, mesmo sendo utilizados como produtos intermédios, e clarifica-se que as regras
menos restritivas relativas aos produtos intermédios ndo lhes sdo aplicaveis. Isto ¢ necessario
porque os polimeros resultantes da sua utilizagdo como produtos intermédios ndo sdo sujeitos
a registo. Além disso, este artigo exige o registo de certos mondmeros e outras substancias,
que ndo estdo ainda registados e que estdo presentes nos polimeros em proporgdes superiores
a 2%.

Artigo 6.° - Obrigagdo geral de registo das substancias que fazem parte de artigos

Este artigo atribui aos produtores e importadores de artigos uma obrigacdo de registar as
substancias incorporadas nesses artigos, se satisfizerem os critérios de classificacdo como
perigosas, se se destinarem a ser libertadas em condi¢gdes de utilizagdo normais e
razoavelmente previsiveis e se estiverem presentes no tipo de artigo em quantidades iguais ou
superiores a uma tonelada por ano. Os requisitos de registo seguirdo os dos diferentes limites,
conforme estipula o artigo 9.°

Os fabricantes ou importadores notificardo igualmente a Agéncia de certas informacgdes
especificadas, se as substancias presentes nos artigos satisfizerem os critérios de classificacao
como perigosas, se forem libertadas com conhecimento em condi¢des de utilizagdo normais e
razoavelmente previsiveis, embora ndo se trate de uma fungdo prevista do artigo em
quantidades que possam ter efeitos nocivos para a sautde humana ou para o ambiente, e se
estiverem presentes no tipo de artigo em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por
ano. A Agéncia podera exigir aos produtores e importadores em questao que registem essas
substancias notificadas.

Para ajudar as autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento da legislagdo,
incluindo as autoridades aduaneiras, na aplicacdo deste artigo e para promover a coeréncia,
prevéem-se disposi¢des especificas para o desenvolvimento de legislagdo suplementar.

Artigo 7.° - Derrogag¢do da obrigagdo geral de registo para a investiga¢cdo e o0
desenvolvimento orientados para o produto e para o processo

Para promover a inovacao, as substancias utilizadas para a investigacdo e o desenvolvimento
orientados para produtos e processos estdo isentas. Esta derrogacdo podera durar até 5 anos e
aplicar-se-4 a quantidade da substancia que for utilizada em investigagdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos, com um nimero limitado de clientes indicados. E
necessario comunicar certas informagdes a Agéncia. A Agéncia sera responsavel pela
verificacao das informagdes facultadas e pela imposi¢ao de quaisquer condigdes aplicaveis. A
Agéncia podera prorrogar o periodo de derrogacgdo até um méaximo de cinco anos, mediante
pedido, desde que tal possa ser justificado pelo programa de investigacao e desenvolvimento.
No caso de desenvolvimento de medicamentos, ¢ possivel uma prorrogacdo até um maximo
de dez anos. As autoridades competentes dos Estados-Membros em que tém lugar o fabrico, a
importacdo ou a investigacdo e o desenvolvimento orientados para produtos e processos
devem dispor de todas as informagdes que tiverem sido apresentadas para notificacdo de um
pedido de derrogacdo aplicavel a investigacdo e ao desenvolvimento orientados para produtos
e processos. Ao tomar decisdes sobre as derrogagdes ou extensdes aplicaveis a estas
actividades, a Agéncia tera em conta as posi¢oes das autoridades competentes em questao.

Nao ¢ necessdria uma isencdo explicita separada para a investigacdo cientifica e o
desenvolvimento para quantidades inferiores a uma tonelada por ano, porque a produgdo, a
importagdo e a utilizacao de substancias, inclusive para esses fins, ja esta fora do ambito da
obrigacdo de registo at¢ um volume de uma tonelada por ano.
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Artigo 8.° - Substancias presentes em produtos fitofarmacéuticos e produtos biocidas

Estas substancias consideram-se registadas apenas na medida em que sejam utilizadas para
produtos biocidas e fitofarmacéuticos porque a legislagdo que lhes ¢ aplicavel exige a
apresentacdo de informagdes substanciais. Considera-se que os utilizadores a jusante, que
empregam estas substidncias como biocidas ou produtos fitofarmacéuticos, fazem uma
utilizacao identificada na acep¢do do REACH. Todavia, se um utilizador a jusante fizer uma
utilizagdo diferente e ndo identificada de uma dessas substincias, comunicara essa utilizagio e
pode usar as informagdes que lhe forem fornecidas para elaborar a sua avaliagdo de seguranca
quimica.

Artigo 9.° - Informagoes a apresentar para efeitos gerais de registo

Sao exigidas informagdes sobre a identidade do registando, a identidade da substancia e as
suas propriedades intrinsecas. E exigido um relatério de seguranga quimica, com dados sobre
as medidas de gestdo dos riscos, para o registo de substancias fabricadas ou importadas em
quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano por fabricante ou importador.

Os anexos IV a IX fixam os requisitos para a produciao de informagdes sobre a substancia a
registar. Esses anexos sao seguidamente apresentados de forma mais pormenorizada.

Artigo 10.° - Apresentagdo de dados em conjunto pelos membros de um consorcio

No intuito de reduzir os custos para a industria e para as autoridades, incentiva-se a
apresentacdo conjunta de dados. A reducdo das taxas aplicaveis equilibra o incentivo a
apresentacao conjunta e a necessidade de assegurar receitas adequadas para o funcionamento
da Agéncia.

Artigo 11.°- Informagoes a apresentar dependendo da tonelagem

Os requisitos de informagao sdo escalonados, dado que o potencial de exposi¢do aumenta com
o volume. Os requisitos do n.° 2 asseguram que as informagdes a disposi¢ao das autoridades
estdo actualizadas e que se aplicam logo que ¢ ultrapassado um limite de tonelagem superior.

A informagao exigida nas diferentes tonelagens equilibra os custos de desenvolvimento dessa
informagdo e o impacto na inddstria com os beneficios para a saude humana e para o
ambiente que poderdo resultar dessa informacao.

O n.° 3 do artigo 133.° prevé que a informagdo relativa as quantidades compreendidas entre
1 e 10 toneladas sera examinada no ambito da primeira revisao da aplicagdo do regulamento,
seis anos apos a criacdo da Agéncia. Na sequéncia da revisdo, a Comissdo podera modificar
estes requisitos de informagdo, através de um procedimento de comitologia. E do dominio
comum que estdo em curso trabalhos importantes para desenvolver abordagens alternativas no
sentido de determinar a informacao necessaria para os registos. Por exemplo, métodos in vitro
e utilizacdo de relacdes (quantitativas) estrutura/actividade ((Quantitative) Structure Activity
Relationships - (Q)SAR). O desenvolvimento destas abordagens também sera tido em conta
em quaisquer propostas de alteracdo dos requisitos de informagdo para os registos de
quantidades compreendidas entre 1 e 10 toneladas.
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Artigo 12.° - Requisitos gerais para a produgdo de informagdo sobre as propriedades
intrinsecas das substdncias

Este artigo estabelece as regras de base para a producdo de informacdo, tanto através de
ensaios, como de (Q)SAR ou de outros meios. Os métodos de ensaio estabelecidos no
anexo X foram aprovados para utilizagdo ao abrigo da legislagdo actual, sendo,
consequentemente, transferidos para o REACH. Poderdao ser usados outros métodos se o
registando puder justificar a sua adequagdo. Esta disposi¢do ¢ especialmente importante no
caso dos dados produzidos antes da entrada em vigor da legislagdo, por exemplo, para as
substancias existentes ou para as substancias que ja eram fabricadas ou comercializadas fora
da Comunidade. Todos os novos ensaios devem seguir as boas praticas de laboratorio para
garantir a qualidade da informacgdo e respeitar a legislacdo relativa a proteccdo dos animais
utilizados para fins experimentais e outros fins cientificos.

O artigo também exige aos registandos que pretendam consultar dados j& apresentados a
Agéncia que demonstrem ter o acordo do proprietario desses dados.

Artigo 13.° - Relatorio de seguranga quimica e obrigagdo de aplicar e recomendar medidas
de reducdo dos riscos

O relatério de seguranga quimica pormenoriza uma avaliagdo de seguranga quimica. Trata-se
de uma avaliagdo dos riscos na qual o registando tem em consideracao as medidas de gestdo
dos riscos que ele proprio aplica, para sua utilizacdo, ou que propde aos utilizadores a jusante
para as suas utilizacdes respectivas. As utilizacdes abordadas na avaliagdo de seguranga
quimica pelos registandos sdo designadas como utilizagdes identificadas. Nao se trata do
modelo classico de avaliagdo dos riscos conforme ¢ entendido pelas pessoas actualmente
envolvidas na regulamenta¢do dos produtos quimicos. Para que essa mudanca fique clara,
optou-se pelas expressdes “relatorio de seguranca quimica” e ‘“avaliacdo de seguranca
quimica”.

Por uma questdao de proporcionalidade, nao sdo exigidos relatérios de seguranca quimica para
o registo de substincias fabricadas ou importadas em quantidades inferiores a 10 toneladas
por ano por fabricante ou importador, de produtos intermédios isolados nas instalagdes ou de
produtos intermédios isolados transportados. O n.° 1 do artigo 133.° atribui a Comissao
poderes para rever a aplicacdo deste requisito para substancias nessas quantidades 12 anos
apos a entrada em vigor do regulamento.

Uma avaliacdo de seguranca quimica do registando deve abordar todas as utilizagdes
identificadas e comunicadas ao registando pelos seus utilizadores a jusante, excepto se ele
preferir nao fornecer a substancia para essa utilizagdo. Este requisito garante que quem cria ou
importa substincias ndo pode transferir a responsabilidade de avaliar a gestdo segura de uma
substancia para os utilizadores a jusante, que poderdo nao estar bem equipados para o fazer.
Também o trabalho das autoridades fica, assim, facilitado.

Algumas utilizagdes nao necessitam de ser abordadas na avaliagdo de seguranca quimica,
dado serem tratadas de forma adequada noutro tipo de legislagdo comunitaria.

Nao ¢ necessario efectuar uma avaliacdo de seguranca quimica se a concentragdo da
substancia numa preparagdo se encontrar abaixo dos limites de concentracdo definidos
porque, abaixo desses limites de concentragdo, considera-se que a substancia ndo constitui um
risco para a saide humana nem para o ambiente. Uma avaliagcdo de seguranga quimica s6 tem
de considerar as medidas de avaliacdo da exposicdo e de caracterizagdo dos riscos se a
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substancia satisfizer os critérios de classificagdo como perigosa ou se for avaliada como PBT
ou mPmB. Isso deve-se ao facto de apenas nestes casos haver um risco significativo para a
saude humana ou para o ambiente.

Artigo 14.° - Polimeros

Tendo em conta o numero potencialmente grande de registos de polimeros e dado que a maior
parte apresenta um risco limitado pela sua natureza, os polimeros estdo isentos de registo por
razdes praticas e para concentrar 0s recursos nas substidncias que suscitem maiores
preocupagoes. Contudo, a Comissao estd empenhada em considerar uma forma de, no futuro,
tratar dos polimeros no REACH. Antes de fazer qualquer proposta no sentido de introduzir
certos polimeros no ambito do requisito de registo, a Comissao elaborara um relatorio sobre
os riscos dos polimeros em comparagdo com outras substancias e analisard, considerando, por
um lado, o equilibrio entre a protec¢do da saude humana e do ambiente e, por outro,
garantindo a competitividade e a inovagao, se certos tipos de polimeros devem ser registados.

Artigos 15.° e 16.° - Registo de produtos intermédios isolados nas instalagoes e transportados

Por razdes praticas e para concentrar os recursos nas substancias que suscitem maiores
preocupacgoes, estes artigos introduzem requisitos limitados de registo para certos produtos
intermédios isolados. Os produtos intermédios nao isolados sdo excluidos do REACH.

Faz-se uma distin¢ao entre os produtos intermédios isolados que permanecem nas instalacdes
e aqueles que sdo transportados para outras instalagdes, em condi¢des controladas. Neste tipo
de produto intermédio, se forem transportadas mais de 1 000 toneladas por fabricante e por
ano, como o risco de exposi¢do ¢ potencialmente superior, exigem-se mais informagdes.

Artigo 17.° - Apresentagdo de dados em conjunto pelos membros de um consorcio
Ver a explica¢ao relativa ao artigo 10.°
Artigo 18.°- Obrigagoes da Agéncia

Este artigo define o processamento dos registos apresentados e o papel da Agéncia na fase de
registo do REACH. Os registos serdo apresentados e tratados por via electronica, a fim de
facilitar a gestdo de muitos milhares de registos. A Agéncia ¢ a autoridade receptora central
de todos os registos. Atribui a cada registo um numero ¢ uma data e verifica se o registo esta
completo, o que, mais uma vez dado o grande nlimero de registos a tratar, €, essencialmente,
um processo automatizado. O facto de esta verificacdo ser feita pela Agéncia garante a
coeréncia necessaria da abordagem na fase de registo. A Agéncia informara o registando caso
o registo esteja incompleto e, nesse caso, comunicar-lhe-4 as informagdes ainda necessarias e
um prazo para completar o registo. O resultado desta verifica¢do seré transmitido a autoridade
competente do Estado-Membro em que o fabricante ou importador se encontra estabelecido.
A Agéncia ndo aceita explicitamente registos porque o registo ndo ¢ um sistema de aprovagao.

Artigo 19.° - Fabrico e importagdo de substancias

Este artigo proibe o fabrico ou a importacdo de substancias que ndo foram registadas em
conformidade com as disposi¢des relativas ao registo. Permite o fabrico ou a importagao de
uma substancia trés semanas ap0ds a data de registo, salvo indicagdo em contrario da Agéncia.
Se a Agéncia solicitar mais informagdes, o fabrico ou a importacdo de uma substancia serao
permitidos trés semanas apOs a apresentacdo dessas informacdes, salvo indicagdo em
contrario da Agéncia. O prazo ¢ escolhido para prever o tempo necessario a verificar se o
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registo estd completo. Se um fabricante ou importador agir na qualidade de lider de um
consorcio, os outros membros do consoércio ndo estardo autorizados a fabricar ou a importar a
substancia enquanto ndo tiverem decorrido os prazos impostos ao registando “principal”.

Nao ¢ necessario um prazo mais longo para este efeito, dado que a verificacao estd, em grande
medida, automatizada, pelo que um tal prolongamento atrasaria desnecessariamente o fabrico
ou a importagcdo de novas substancias.

Artigo 20.° - Outras obrigagoes dos registandos

Este artigo impde ao registando a obrigagdo de informar a Agéncia de quaisquer alteracdes
em certos elementos do seu registo. Garante que as autoridades recebem as informacdes mais
recentes sobre a segurang¢a dos produtos quimicos, embora ndo exija actualizacdes para
pequenas alteracdes. A obrigacdo de comunicar alteragdes significativas dos volumes
fabricados ou importados da informagdes essenciais para o desenvolvimento de um indicador
sobre produtos quimicos e mantém actualizadas as informag¢des na base de dados.
Entendem-se por significativos os novos conhecimentos sobre os riscos da substancia que
possam dar origem a alteragdes na avaliagdo de seguranga quimica.

Artigo 21.° - Disposigoes especificas para as substdncias de integra¢do progressiva

Este artigo faz a integracdo progressiva no sistema de registo da grande maioria das
substancias actualmente fabricadas ou comercializadas. Os prazos sao definidos tendo em
conta o grande niumero de substancias de integracdo progressiva, para garantir que 0 processo
¢ viavel, tanto para a industria como para as autoridades. O processo de registo das
substancias de integragdo progressiva comeca pelas substancias fabricadas ou importadas em
grandes volumes, dado o elevado potencial de exposi¢do, e pelas substancias com
propriedades que suscitem uma grande preocupacao.

Artigo 22.° - Substancias notificadas

Como os requisitos de notificacdo previstos pela Directiva 67/548/CEE sao substancialmente
semelhantes aos requisitos de registo, este artigo prevé que as substancias anteriormente
notificadas sejam consideradas como registadas. Estes registos terdo de ser actualizados como
qualquer outro registo. Pretende-se que a Agéncia assegure a transferéncia dos dados
notificados para a sua base de dados central. Se, posteriormente, essas substancias excederem
o nivel seguinte de tonelagem mais elevado do artigo 9.°, serdo exigidas informacgdes
completas, como para qualquer outra substancia, incluindo informagdes ainda nao
apresentadas para o nivel de tonelagem mais baixo.

2.3. Partilha dos dados e evitacao de ensaios desnecessarios
Artigo 23.° - Objectivos e regras gerais

Este artigo estabelece os principios gerais para a partilha de dados e para garantir que sdo
evitados ensaios desnecessarios com animais. O n.° 2 assegura que ndo haja preocupagoes a
nivel das regras comunitarias de concorréncia. O n.° 3 possibilita que a Agéncia disponibilize
gratuitamente a outras pessoas, para efeitos de registo, dados que estiveram na posse da
Agéncia durante pelo menos 10 anos.
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Artigo 24.° - Obrigagdo de investiga¢do antes do registo

Este artigo permite aos potenciais registandos de uma substancia, que nao tenham fabricado
nem colocado no mercado no momento em que o sistema REACH entrar em vigor, obter dados
junto de anteriores titulares de um registo dessa substancia. O pagamento dos dados ¢ exigido
nos dez anos que se seguem ao primeiro registo que contém os dados pertinentes, visto ser
este o periodo em que um registando inovador tem mais a ganhar com a comercializacao da
sua substancia.

Artigo 25.° - Partilha dos dados existentes entre registandos

Os registandos s@o incentivados a chegar a acordo sobre a partilha de dados, directamente ou
por intermédio de uma comissao de arbitragem. Todavia, dada a importancia da proteccao dos
animais, a Agéncia t€ém competéncias para facultar as informacdes ao registando seguinte,
caso ndo se tenha chegado a acordo. O registando seguinte devera pagar uma parte igual dos
custos suportados. Se for necessario, o primeiro registando poderd reclamar, nos tribunais
nacionais, o pagamento pelo registando seguinte dessa parte igual dos custos por si suportados
para a producao das informagdes.

Artigo 26.° - Obrigagdo de pré-registo das substdancias de integrag¢do progressiva

Os registandos que pretendam usar as disposi¢cdes de integracdo progressiva do capitulo
relativo ao registo devem efectuar o pré-registo das informacgdes sobre as suas substancias, de
forma a permitir a partilha dos dados que ja estejam disponiveis. A disposi¢do permite que os
fabricantes e importadores de substidncias em quantidades inferiores a uma tonelada
contribuam voluntariamente para a partilha dos dados.

Artigo 27.° - Foruns de intercambio de informagoes sobre substancias

Este artigo cria um forum de intercaimbio de informagdes sobre uma substancia (FIIS),
constituido por todos aqueles que tiverem efectuado o pré-registo da mesma substancia, e
impde obrigacdes aos participantes, para evitar a duplicacdo dos ensaios em animais.

Artigo 28.° - Partilha de dados que envolvam ensaios em animais vertebrados

Este artigo fixa as medidas a tomar pelos participantes de um FIIS para o cumprimento das
suas obrigacdes. Note-se que as disposi¢des do n.° 2 sdo apresentadas apenas para que fique
claro quais as medidas que outros participantes no FIIS poderdo tomar se um proprietario de
um estudo se recusar a prestar informagdes. O proprietario do estudo estara a desrespeitar as
suas obrigacdes e ficard sujeito a sangdes. Se o proprietario do estudo ja tiver apresentado o
seu registo contendo o estudo, a Agéncia coloca-lo-4 a disposi¢ao dos outros participantes
do FIs.

24. Informacgoes na cadeia de abastecimento
Artigo 29.° - Requisitos aplicaveis as fichas de seguranga

Este artigo explica que a ficha de seguranca ¢ o instrumento para transmitir, a jusante da
cadeia de abastecimento, as informagdes pertinentes provenientes do fabricante, importador
ou utilizador a jusante. As fichas de seguranca sdo o melhor instrumento porque ja sdo
bastante conhecidas e compreendidas por todos os agentes da cadeia de abastecimento, além
de que a exigéncia de um novo instrumento aumentaria os custos, com pouco beneficio para a
saude humana e para o ambiente. As actuais obrigacdes e responsabilidades da ficha de
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seguranga mantém-se e serdo acrescentadas com o requisito de apresentar informacdes de
qualquer avaliag¢do de seguranca quimica pertinente.

Reconhece-se que elaborar uma ficha de seguranca para uma preparagao que contenha muitas
substancias registadas pode ser um exercicio complicado. Assim, para quem elaborar uma
ficha de seguranca relativa a uma preparacdo fica aberta a possibilidade de efectuar uma
avaliacdo de seguranca quimica da preparagdo no seu conjunto ¢ de a ficha de seguranca
reflectir essa avaliagdo, em vez de apresentar vdarias fichas de seguranga de todas as
componentes registadas da preparacgao.

As 16 rubricas a preencher nas fichas de seguranca estdo em consonancia com as que foram
decididas no sistema global harmonizado para a classificagdo e rotulagem de produtos
quimicos perigosos (GHS). Sendo realizadas avaliagdes de seguranca quimica, os perfis de
exposicao pertinentes nelas examinados proporcionam informagodes uteis e adequadamente
estruturadas aos outros elementos da cadeia de abastecimento. Prevé-se, assim, que sejam
anexadas a ficha de seguranca.

Artigo 30.° - Obrigagdo de comunicar informagoes a jusante da cadeia de abastecimento
sobre substancias e preparagoes para as quais nao é exigida uma ficha de seguran¢a

Mesmo que ndo seja exigida uma ficha de seguranca, os utilizadores a jusante e os
distribuidores necessitam de certas informagdes sobre as substancias, para poderem tomar as
medidas necessarias. Por exemplo, pedir dados sobre o registo da substancia, certificando-se
de que a sua utilizagdo cumpre qualquer autorizagao ou restricdo. Esta informacgao tem de ser
actualizada atempadamente para se poderem tomar quaisquer medidas adequadas dai
decorrentes.

Artigo 31.° - Obrigagdo de comunicar informagoes sobre as substincias e preparagoes a
montante da cadeia de abastecimento

Este artigo especifica as informagdes que devem ser transmitidas a montante da cadeia de
abastecimento. As informagdes sdo transmitidas a montante da cadeia de abastecimento para
que as medidas de redug¢do dos riscos identificadas possam ser ajustadas, se necessario.
Podera ser o caso, por exemplo, de informagdes relativas a exposi¢ao, de informacgdes
adicionais sobre os efeitos de uma substancia, ou de informagdes sobre o modo como as

medidas de redugdo dos riscos funcionam na pratica.

O sistema estabelecido no regulamento serd mais eficaz se houver transmissao de informagdes
ao longo de toda a cadeia de abastecimento e em ambos os sentidos.

Artigo 32.° - Acesso dos trabalhadores as informagoes da ficha de seguranca

As informacgdes que constam da ficha de seguranga e as que forem comunicadas de acordo
com o artigo 30.°, quando ndo for exigida uma ficha de seguranca, serdo facultadas aos
trabalhadores e aos seus representantes. A disponibilizacdo das fichas de seguranca aos
trabalhadores e aos seus representantes esta de acordo com o GHS.

Artigo 33.° - Obrigagdo de conservar a informagado

Este artigo exige que todos os agentes da cadeia de abastecimento guardem todas as
informacdes produzidas ao abrigo do presente regulamento e as disponibilizem mediante
pedido. Essas informacdes devem estar reunidas a fim de permitir o acesso pronto e imediato
das autoridades, para que possa ser rapidamente tomada qualquer accdo no sentido de
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proteger a saude humana e o ambiente e para assegurar que todas as informagdes pertinentes
estejam disponiveis quando sdo tomadas decisdes no ambito de outras partes do sistema (por
exemplo, avaliagdo, restricdes, autorizagao).

2.5 Utilizadores a jusante

Artigo 34.° - Avaliagoes de seguranca quimica para os utilizadores a jusante e obrigag¢do de
aplicar e recomendar medidas de reducdo dos riscos

O sistema de registo, em particular as avaliacdes de seguranga quimica, foi organizado de
forma a que os fabricantes e importadores nao possam delegar nos utilizadores a jusante a
responsabilidade de elaboracdo das avaliacdes de seguranca quimica, caso o utilizador a
jusante nao o deseje fazer. Os utilizadores a jusante podem, ¢ claro, ajudar os seus
fornecedores na preparagdo de um registo e esta possibilidade esta expressamente indicada no
texto. Além disso, se o utilizador a jusante desejar que a avaliacdo de seguranca quimica do
fornecedor aborde as suas utilizagdes, devera indica-lo por escrito. Este acto faz com que a
utilizacao do utilizador a jusante seja uma utilizagao identificada que deverd, por conseguinte,
ser abrangida na avaliagdo dos fabricantes ou importadores, desde que estes tenham sido

advertidos com antecedéncia suficiente.

Os utilizadores a jusante devem preparar relatorios de seguranga quimica em conformidade
com o anexo XI para utilizagcdes que ndo se enquadrem nas condi¢des descritas num perfil de
exposic¢do incluido na ficha de seguranca que lhes ¢ fornecida. Esta disposi¢do permite que os
utilizadores a jusante mantenham a(s) sua(s) utilizacdo(des) confidencial(ais) perante o
respectivo fornecedor, caso assim o desejem. No entanto, os utilizadores a jusante nao
precisam de preparar um relatério de seguranga quimica:

— Se tomarem medidas de gestdo dos riscos mais exaustivas do que as recomendadas
pelo fornecedor, dado que neste caso ndo ha qualquer valor acrescentado resultante
de uma obrigac¢do de preparar um relatorio de seguranga quimica; nem

— Para substancias ndo perigosas; nem

— Nos casos em que o fornecedor ndo teria tido de preparar um relatério de seguranga
quimica.

Os utilizadores a jusante devem aplicar as medidas de reducdo dos riscos determinadas na
ficha de seguranga relativamente as utilizagdes identificadas e determinadas na sua avaliagao
de segurancga quimica relativamente as utilizagdes nao identificadas. As informagdes sobre as
medidas de redugdo dos riscos determinadas na ficha de seguranca relativamente as
utilizagdes identificadas ou determinadas na sua avaliagdo de seguranca quimica,
relativamente as utilizagdes ndo identificadas, devem ser transmitidas, se tal for pertinente,
aos seus utilizadores a jusante, para que estes possam, por sua vez, aplicar as medidas de
redugdo dos riscos determinadas ou, caso a sua utilizagdo nao esteja coberta, efectuar a sua
propria avaliacdo de seguranga quimica.

Artigo 35.° - Obrigagdo de transmissdo de informacgoes pelos utilizadores a jusante

Se a sua utilizag@o a jusante ndo se enquadrar nas condigdes descritas no perfil de exposicao
incluido numa ficha de seguranga que lhe ¢ comunicada, o utilizador a jusante deve
comunicar essa utilizacdo a Agéncia.
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O ambito do relatério ¢ limitado de forma a reduzir ao minimo os encargos para a industria e
para as autoridades. Contudo, ¢ suficiente para permitir que as autoridades decidam se devem
tomar outras medidas ao abrigo, por exemplo, das disposi¢des de avaliagdo ou de restri¢ao, ou
medidas para controlar o cumprimento do regulamento. Nalguns casos excepcionais, um
relatorio pode conter propostas de ensaios. Se esses ensaios forem retirados dos anexos VII
ou VIII, as autoridades submeté-los-ao a uma avaliagdo de processo.

Um utilizador a jusante podera, através de uma avaliagdo de seguranga quimica ou por outros
meios, concluir que a classificagdo e rotulagem aplicdveis a uma substancia sao diferentes das
que lhe foram transmitidas pelo seu fornecedor. Esse facto devera ser comunicado a Agéncia.

E usado um formato previamente definido para os relatorios, com vista a ajudar os
utilizadores a jusante a cumprir as suas obrigacdes e permitir que a Agéncia trate eficazmente
os relatorios dos utilizadores a jusante.

A actualizagdo dos relatérios assegura que a Agéncia e, consequentemente, as autoridades
competentes dos Estados-Membros, tenham sempre conhecimento das informacgdes
pertinentes mais recentes sobre a utilizagdo de uma substancia e possam, portanto, sempre que
necessario, tomar as medidas adequadas.

Os utilizadores a jusante ndo tém a obrigagdo de comunicar a utilizagdo de uma substancia em
quantidades inferiores a uma tonelada.

Artigo 36.° - Aplicagdo das obrigagoes dos utilizadores a jusante

Os utilizadores a jusante receberao informagdes sobre a utilizagdo segura das suas substancias
através de fichas de seguranga facultadas pelos seus fornecedores. Também ja devem ter
realizado uma avaliacdo dos riscos para a protec¢ao dos trabalhadores, de acordo com a
Directiva 98/24/CE. Contudo, ¢ prudente adiar a aplicagdo das disposi¢des do artigo 35.° para
dar tempo a que as novas informagdes de seguranca passem para jusante da cadeia de
abastecimento e para que os utilizadores a jusante concluam e actualizem as suas avaliagdes
dos riscos ou de seguranga quimica, se necessario. A aplicacdo das disposi¢des do artigo 36.°
¢ adiada até que uma substancia esteja registada, para evitar relatorios desnecessarios.

2.6. Avaliacao das substancias
Artigo 37.°- Ambito de aplicacdo

Uma vez que os polimeros estdo isentos de registo, também estdo isentos de avaliagao. No
entanto, esta isencdo estd também sujeita a revisdo prevista no n.° 3 do artigo 133.° e pode ser
adaptada em conformidade.

Artigo 38.° - Autoridade competente

Este artigo define a forma como ¢ determinada a autoridade competente do Estado-Membro
que procede a avaliagao.

No caso das avaliacdes de processos, a autoridade competente sera a do Estado-Membro no
qual se realiza o fabrico ou onde o importador estd estabelecido. Uma vez que os processos
sdo, de qualquer forma, examinados individualmente, evitam-se assim problemas de idioma e
de comunicagdo. No caso de consoércios, a autoridade competente para a avaliagdo ¢ a do
Estado-Membro responsavel pelo processo da empresa “principal”.
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No caso das avaliagdes das substancias, aplica-se uma regra diferente: os Estados-Membros
devem estabelecer planos evolutivos de avaliacdo que abranjam trés anos e onde constem as
substancias que tencionam avaliar. Isto permitird que os Estados-Membros planeiem e
atribuam recursos a avaliacdo das substancias. Esta previsto um mecanismo de atribuigao
especifico para o caso de mais de um Estado-Membro planear avaliar a mesma substancia,
para evitar a duplicacdo de tarefas e encorajar uma avaliacdao rapida da substancia em causa.
Um factor tido em consideragdo na aplicacdo deste mecanismo ¢ a parte correspondente de

cada Estado-Membro do produto interno bruto total da Comunidade.
Artigo 39.° - Andlise das propostas de ensaios

Este artigo exige que a autoridade responsavel pela avaliagdo proceda a uma avaliacdo de
processo de todas as propostas de ensaios, para satisfazer os requisitos de informacdo dos
anexos VII e VIII. Sao escolhidos estes anexos porque contém os ensaios mais dispendiosos e
que exigem a utilizacdo do maior nimero de animais vertebrados. Consequentemente, ¢
importante, por uma questdo de bem-estar dos animais, que as autoridades estejam convictas
de que esses ensaios sdo adequados. Por outro lado, a experiéncia com a actual legislagao
mostrou que raramente existe desacordo entre a industria e as autoridades sobre se se devem
realizar os ensaios com animais, agora contidos nos anexos V e VI.

Os utilizadores a jusante poderdo apresentar propostas de ensaios se a utilizagcdo por si feita
ndo estiver identificada e, consequentemente, ndo for abrangida pela informagdo constante da
ficha de seguranga.

Se a autoridade concordar com uma proposta, elabora um projecto de decisdo solicitando a
realizag¢do do ensaio e fixando um prazo, para que as obrigagdes do registando estejam claras,
e as demais autoridades sejam informadas quando os dados estiverem disponiveis.

Artigo 40.° - Verificagdo da conformidade dos registos

Uma autoridade competente poderd verificar que qualquer registo da sua responsabilidade
esta em conformidade com os requisitos de registo. Se o registo ndo estiver conforme, a
autoridade competente poderd elaborar um projecto de decisdo exigindo que o registando
apresente as informagdes em falta. As informagdes estdo em falta quando ndo tiverem sido
apresentados dados, ou quando os dados apresentados forem insuficientes.

Artigo 41.° - Verificagdo da informagdo apresentada e acompanhamento da avaliagdo dos
processos

Depois de ter sido apresentada qualquer informacao suplementar exigida em conformidade
com os artigos 39.° e 40.°, a autoridade competente examinard o registo e a informacao
suplementar e elaborard um outro projecto de decisdao se ainda forem necessarias mais
informacoes.

Depois de avaliar um processo, a autoridade competente podera decidir que ¢ necessario
tomar outras medidas para a gestdo da substdncia em questdo. Isso poderd significar propor
medidas de autorizacdo ou restricdes, ou enviar as informagdes pertinentes as autoridades
responsaveis por outros tipos de legislagao.
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Artigo 42.° - Procedimento e prazos para a andlise das propostas de ensaios

Este artigo fixa um prazo de 120 dias para a conclusdao das avaliacdes de processo das
propostas de ensaio de substancias que ndo sejam de integracdo progressiva. O objectivo ¢é
que a industria receba autorizagdo para realizar qualquer ensaio e possa, assim, recolher todas
as informacdes necessarias dentro dos prazos previstos. O artigo fixa igualmente prazos para
realizar as avaliacdes de processo das propostas de ensaio relativas as substincias de
integracdo progressiva, para que o funcionamento do sistema seja mais previsivel e
transparente para todas as partes interessadas.

O artigo da precedéncia as avaliagdes das propostas de ensaios, tendo em vista a necessidade
de cumprir os prazos estabelecidos e reflectindo a importancia da proteccao dos animais.

Artigo 43.° - Procedimento e prazos para a verificagcdo da conformidade

Uma autoridade competente tera um prazo de 12 meses a contar do inicio da verificagdo de
conformidade para concluir essa verificagdo, incluindo a preparacdo de um projecto de
decisao.

Artigo 44.° - Pedidos de informagoes complementares

Este artigo d& a autoridade competente responsavel a possibilidade de elaborar uma decisdo
que exija a apresenta¢do de informagdes complementares, com vista a determinar claramente
se uma substancia apresenta um risco particular para a saide humana ou para o ambiente. Por
exemplo, a substancia poderéd parecer semelhante a outra que tenha propriedades particulares
ainda nao identificadas para a substancia em questao.

Uma autoridade competente terd um prazo de 12 meses para concluir a avaliacdo da
substancia, incluindo a preparacao de um projecto de decisao.

Artigo 45.° - Coeréncia com outras actividades

Para garantir a coeréncia da tomada de decisdes, a avaliacdo deve ter em conta todas as
anteriores avaliacdes da substancia. Quaisquer decisdes que estejam a ser avaliadas, e que
exijam informagdes complementares sobre uma substancia anteriormente avaliada, s6 podem
justificar-se se tiverem surgido mais informagdes, ou as circunstancias forem outras.

Artigo 46.° - Verificagdo da informagdo apresentada e acompanhamento da avaliagdo das
substdncias

Depois de ter sido apresentada qualquer informacao suplementar exigida em conformidade
com o artigo 44.°, a autoridade competente examinara o(s) registo(s) ¢ a informagao
suplementar e elaborard um outro projecto de decisdo se ainda forem necessarias mais
informacoes.

Depois de avaliar um processo, a autoridade competente podera decidir que ¢ necessario
tomar outras medidas para a gestdo da substdncia em questdo. Isso podera significar adoptar
medidas de autorizacdo ou restricdes, ou enviar as informagdes pertinentes as autoridades
responsaveis por outro tipo de legislacao.
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Artigo 47.° - Informagoes complementares sobre produtos intermédios isolados nas
instalacoes

Por razdes praticas, este artigo exclui da avaliagdo de processo e de substancia os produtos
intermédios isolados nas instalagcdes. Os Estados-Membros podem, contudo, solicitar
informagdes suplementares e tomar as medidas necessarias em relacdo a este tipo de
substancia, caso possam demonstrar que a sua utilizacdo d4 origem a um risco equivalente ao
nivel de preocupacdo decorrente da utilizagdo de substancias sujeitas a autorizagao.

Artigo 48° - Direitos dos registandos

Os registandos ou utilizadores a jusante potencialmente afectados por uma decisdo de
avaliacdo terdo o direito de apresentar observagdes sobre os projectos de decisdo que estao a
ser elaborados por uma autoridade competente, devendo essas observagdes ser levadas em
linha de conta.

Em circunstdncias normais, um registando ndo tera a responsabilidade de produzir as
informacdes suplementares exigidas pela avaliagdo, caso tenha cessado o fabrico ou a
importacdo da substancia e informado a Agéncia desse facto, ou se tiver decidido cessar o
fabrico ou a importagdo da substancia, tendo em conta os requisitos de informacgdes
suplementares resultantes de uma avaliagdo e se tiver igualmente informado a Agéncia dessa
mudanga de situagdo. S6 se houver um risco potencial a longo prazo, para o homem ou para o
ambiente, e se o registando em questdo for responsavel por um contributo significativo para a
exposicdo a essa substancia, ¢ que o registando serd responsavel pelas informagdes
suplementares. O objectivo ¢ evitar que, excepto nos casos mais extremos, os registandos
sejam responsaveis retroactivamente.

Artigo 49.° - Adopgdo de decisoes no ambito da avaliagdo

Este artigo cria um procedimento para assegurar um acordo nas decisdes de avaliacao entre as
autoridades competentes dos Estados-Membros antes da Agéncia tomar essas decisdes, sem a
necessidade de um procedimento de comitologia moroso € com uso intensivo de recursos, em
todos os casos. Em caso de desacordo, o Comité de Estados-Membros da Agéncia constitui
um forum técnico para resolver divergéncias, também sem necessidade de recorrer a
comitologia. O Director Executivo da Agéncia tem o direito de iniciar este procedimento, para
garantir uma tomada de decisdes coerente. Qualquer Estado-Membro pode solicitar que uma
decisdo seja tomada por comitologia.

Artigo 50.° - Partilha de custos dos ensaios que envolvam animais vertebrados sem que os
registandos tenham chegado a acordo

No interesse do bem-estar dos animais, ¢ essencial garantir a partilha de informagdo. A
contrapartida ¢ que os custos também sdo partilhados. Este artigo assegura a partilha dos
custos ¢ da informagdo se forem exigidas informagdes complementares no ambito da
avalia¢do. Podera recorrer-se a uma comissao de arbitragem para decidir sobre os pedidos de
pagamento. Se nao for possivel chegar a acordo sobre a partilha de custos, os tribunais
nacionais tomardo uma decisao.

Artigo 51.° - Obrigagdo de os Estados-Membros notificarem a Agéncia

No intuito de garantir que o encargo ¢ partilhado de forma equitativa, todos os
Estados-Membros elaborardao um relatdrio anual sobre as avaliagdes das propostas de ensaios
efectuadas durante o ano anterior.
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2.7. Autorizacao
Artigo 52.° - Objectivo da autorizagdo

O objectivo do sistema de autorizagdo ¢ garantir o bom funcionamento do mercado interno e
que as substancias que suscitem grande preocupagado sejam utilizadas de forma a que os riscos
estejam devidamente controlados ou sejam substituidas por substancias ou tecnologias
alternativas adequadas. O raciocinio subjacente a este objectivo € explicado supra, na
seccao 1.7.

Artigo 53.° - Disposigoes gerais

Este artigo especifica que as substancias incluidas no anexo XIII s6 podem ser utilizadas e
colocadas no mercado pelas empresas que tenham recebido uma autorizacdo e pelos seus
clientes, para as utilizagdes especificas autorizadas, e de acordo com as condigdes estipuladas
nessa autorizacao, a menos que uma dada utilizagao especifica dessa substancia esteja isenta
do requisito de autorizagao.

As substancias que suscitem uma grande preocupacao sujeitas a autorizacdo, mas que ainda
ndo constem do anexo XIII, poderdo continuar a ser utilizadas, desde que cumpram os outros
requisitos que se lhes aplicam ao abrigo do regulamento e da restante legislagdo aplicavel.

O processo de autorizacdo ndo se aplicard a utilizacdo de substincias que facam parte de
preparagdes, nos casos em que a substancia nao esteja presente numa concentragdo suficiente
para que a propria preparacdo possa ser classificada como tendo uma das propriedades que
tornam as substancias estremes sujeitas a autorizagao. Também ndo se aplicara as substancias
PBT ou mPmB presentes em concentragdes inferiores a 0,1%, sendo o limite 0 mesmo que
para as substancias CMR.

Para ajudar a incentivar a inovagao, o processo de autorizacdo nao se aplicara as substancias
que sejam utilizadas exclusivamente para fins de investigacao cientifica e desenvolvimento ou
para fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para o produto e para o processo, em
quantidades inferiores a uma tonelada.

Algumas utilizagdes das substancias ndo estdo sujeitas a autorizacdo porque se considera que
os seus efeitos sobre a saide humana e o ambiente estdo cobertos por legislagdo comunitaria
equivalente. Nao seria razodvel sujeitar essas utilizacdes a dois sistemas, com os custos € o
dispéndio de recursos que isso implicaria. A Comissdo propord uma modificagdo da
legislagdo relativa aos medicamentos para uso humano e para uso veterinario,
respectivamente, com vista a abordar os riscos relacionados com o ambiente. Fara parte da
avaliacdo risco/beneficio que tera de ser positiva, sendo este um requisito prévio para a
aprovacao do medicamento.

Todavia, as utilizagdes em produtos cosméticos e em materiais destinados a entrar em
contacto com os alimentos, abrangidas pela legislagdo comunitaria, consideram apenas os
impactos para a satide humana. Embora esses impactos ndo necessitem de ser novamente
considerados, se uma substancia destinada a essas utiliza¢des for identificada como PBT,
mPmB ou se suscitar preocupacdes equivalentes para o ambiente, ficard sujeita a autorizagdo
para esses efeitos, dado o impacto ambiental ndo ter sido considerado anteriormente.
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Artigo 54.° - Substancias a incluir no anexo XIII

Este artigo especifica as propriedades das substancias que as tornam sujeitas ao processo de
autorizacdo. Existem critérios claros e objectivos para a identificacdo de substancias que
sejam cancerigenas, mutagénicas, toxicas para o aparelho reprodutor das categorias 1 ¢ 2 ¢
para algumas PBT e mPmB. Contudo, ndo ¢ possivel identificar algumas PBT ¢ mPmB
através da aplicagao dos critérios numéricos do regulamento. Nao ¢ possivel identificar
algumas substancias que suscitem preocupacdes equivalentes através de critérios objectivos,
embora alguns desreguladores endocrinos ja tenham sido identificados através dos
critérios CMR. Se estas substincias puderem ser identificadas através de outros elementos
cientificos ou técnicos, caso a caso, e se se considerar que suscitam um nivel de preocupagao
equivalente, no que diz respeito aos seus efeitos na saide humana ou no ambiente, ao das
substancias identificadas pela aplicacdo dos critérios objectivos, também serdo sujeitas ao
processo de autorizagdo. As PBT, as mPmB e outras substincias consideradas como
suscitando uma preocupagdo equivalente (por exemplo, alguns desreguladores do sistema
endocrino), serdo identificados, caso a caso, seguindo o processo descrito no artigo 56.°.

Os poluentes organicos persistentes (POP), enquanto subconjunto das mPmB, estao sujeitos a
autorizacdo. Contudo, a Conven¢ao de Estocolmo exige a aplicagdo das restricdes prescritas
para determinados POP. A aplicagdo das restricdes prescritas para determinados POP ¢
incompativel com o processo de autoriza¢do; uma empresa ndo solicitaria uma autorizagao
para uma utilizagdo que soubesse ndo ser concedida. Consequentemente, estes POP serdao
sujeitos a restrigdes no ambito do processo de restricdes, para garantir o cumprimento pela
Comunidade das suas obrigagdes decorrentes da Convengao de Estocolmo e da Comissdo
Econdémica para a Europa das Nac¢des Unidas (UNECE).

Artigo 55.° - Inclusdo de substdancias no anexo XII1

Este artigo especifica as informag¢des que devem constar do anexo XIII quando uma
substancia for incluida: primeiro, a identidade da substancia, assim como as propriedades que
justificam a sua inclusdo no sistema. Dado que se prevé que muito poucas, ou mesmo
nenhuma, das novas substancias com estas propriedades sejam colocadas no mercado, a maior
parte das substancias com estas propriedades que suscitem uma grande preocupacdo ja foi
utilizada. Consequentemente, sao necessarias disposigdes transitorias para as substancias que
j& se encontrarem no mercado no momento em que uma substincia for incluida no anexo,
para que as empresas nao sejam obrigadas a interromper a sua actividade enquanto aguardam
a concessdo de uma autorizacdo. Consequentemente, o anexo especifica uma “data de
expiragdo” e um prazo. A “data de expiracdo” ¢ a data a partir da qual as utilizagdes ndo
autorizadas serdo proibidas. Deste modo, as autoridades e os requerentes podem fazer planos,
sabendo quando deverd ser tomada uma decisdo. O prazo ¢ a data até a qual t€ém de ser
recebidos os pedidos para a utilizacdo continuada da substdncia. Mais uma vez, isso da
certezas aos requerentes, para planearem a preparagao do seu pedido, e as autoridades, para
planearem o trabalho necessario ao tratamento de um pedido. Se os pedidos de autorizacio
forem recebidos dentro do prazo fixado, as utilizagcdes em questdo poderdo continuar até que
se tome uma decisdo, mesmo que tal s6 ocorra apos a “data de expiracao”. O intuito ¢ garantir
que as preocupagdes existentes ndo déem azo a proibicdo sistematica de certas utilizagdes,
caso as autoridades ndo tenham tomado uma decisao.

Certas utilizagdes poderao ficar isentas do requisito de autorizacdo. Tal decisdo deve, por
exemplo, ter em conta a aplicacdo de outra legislagdo da UE a utilizagdo em questdo e se a
utilizacao esta suficientemente controlada, garantindo, desse modo, que os riscos para a saude
humana e para o ambiente estdo adequadamente controlados. Isto permitiria que o processo de
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autorizagdo se concentrasse nas utilizagdes das substancias com probabilidades de apresentar
0 maior risco, em vez de consagrar recursos a analise de utilizagdes que ja se sabe estarem
adequadamente controladas e corresponde ao principio da proporcionalidade. Se, em
resultado do sistema REACH ou do desenvolvimento da legislagdo comunitaria, se justificar
que outras utilizagdes fiquem isentas do requisito de autorizacdo, essas utilizagdes poderdao
posteriormente ser incluidas nos anexos de acordo com o artigo 130.°.

Embora o processo de autorizagdo tenha sido concebido para abranger as substincias que
suscitam uma grande preocupacao, algumas continuardo a suscitar maior preocupacao do que
outras. Este processo ird abranger principalmente substancias com o “resultado regulamentar
mais elevado previsto” (Highest Expected Regulatory Outcome - HERO), ou seja, o seu
controlo terd maior impacto na protec¢do da satide humana e do ambiente. A Agéncia
elaborard um projecto de lista de substancias prioritarias para inclusao no anexo XIII, visando
constituir uma base técnica para uma decisdo politica tomada pelos Estados-Membros.
Dar-se-a prioridade as substancias com propriedades PBT ou mPmB, com utilizagdo numa
vasta gama de aplicagdes ou em grandes volumes. Da-se a oportunidade a terceiras partes de
comentarem o projecto de lista. Esta lista e a lista final decidida através do procedimento de
regulamentacdo terdo em conta os recursos disponiveis para examinar os pedidos de
autorizagdo. Se a lista incluir demasiadas substancias e/ou os prazos forem demasiado curtos,
o sistema ndo podera funcionar. Por isso, ndo ha vantagem em colocar mais substancias no
anexo XIII do que aquelas de que se pode razoavelmente tratar.

Antes de ser inserida no anexo XIII, qualquer substincia sujeita a autorizagdo poderad ser
sujeita ao processo de restricdes, dado que podera haver riscos que devem ser tratados a nivel
comunitario antes de qualquer decisdo de autorizagdo. Todavia, uma vez inseridas no
anexo XIII, as substancias ndo poderao ser sujeitas ao processo de restricdes respeitante aos
riscos para a saude humana e para o ambiente decorrentes das propriedades intrinsecas
estabelecidas no artigo 54.°. Se determinadas utilizagdes dessas substancias ndo necessitarem
de autorizagdo, as condi¢des dessas utilizagdes serdo introduzidas no anexo XIII quando essas
utilizagdes estiverem isentas do requisito de autorizagdo. Contudo, as substancias em relagao
as quais todas as utilizagdes sdo proibidas serdo, por seu turno, proibidas ao abrigo das
restri¢gdes gerais do titulo VIII. Um exemplo disto sdo os POP. Estas substancias poderao ter
sido sujeitas a autorizagdo, mas, nos termos da Conven¢do de Estocolmo, poderdo, uma vez
acrescentadas a lista dos POP, ter de ser, na sua maioria, proibidas, ou entdo, restringidas.
Para esse efeito, serd usado o processo de restrigoes.

Artigo 56.° - Identificagdo das substdncias referidas nas alineas d), e) e f) do artigo 54.°

Este artigo define o processo segundo o qual as PBT, mPmB ou outras substancias que sejam
consideradas, caso a caso, como suscitando niveis de preocupagao equivalentes no que diz
respeito aos seus efeitos sobre a sallde humana e o ambiente (por exemplo, certos
desreguladores enddcrinos) serdo identificadas e objecto de acordo a nivel comunitario, antes
de poderem ser incluidas no anexo XIII. A proposta serd apresentada por um Estado-Membro
sob a forma de um processo (ver anexo XIV).

Artigo 57.° - Concessdo de autorizagoes

A Comissao sera responsavel pela concessao ou recusa das autorizagdes. O pedido e a decisao
de autorizagdo ndo abordardo os riscos para a satide humana e/ou para o ambiente decorrentes
das emissdes da substancia a partir de uma instalacdo a qual foi concedida uma autorizagao,
de acordo com a Directiva 96/61/CE relativa a prevengao e controlo integrados da poluicao,
ou a partir de um local de emissdo abrangido pelo requisito de regulamentacdo prévia, ao
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abrigo da Directiva-Quadro 2000/60/CE no dominio da agua, ou decorrente da utilizagdo num
dispositivo médico, dado que essas emissoes estao adequadamente controladas no ambito de
outros  instrumentos comunitdrios que sdo aplicados pelos Estados-Membros.
Consequentemente, isto ¢ necessario para nao interferir com essas outras competéncias e para
evitar diferengas entre as decisdes tomadas de acordo com diferentes regulamentagdes, bem
como o dispéndio de recursos que se verifica quando se analisa duas vezes um impacto.

As autorizagdes serdo concedidas se o risco para a saude humana e para o ambiente colocado
por uma utilizagdo estiver adequadamente controlado. O conceito de controlo adequado ¢
descrito no ponto 6 do anexo I. Se ndo se considerar que o risco estd adequadamente
controlado, podera ser concedida uma autorizagdo caso os beneficios socioecondémicos sejam
superiores ao risco para a satide humana e para o ambiente e se ndo existirem substancias ou
tecnologias alternativas adequadas. Nesse caso, as alternativas serdo cuidadosamente
analisadas. Se a utilizagdo apresentar um risco elevado e existir uma alternativa razoavel
(tendo em conta o custo, a disponibilidade e a eficacia), esta serd uma consideracao essencial
para tomar uma decisdo de autorizagao.

As autorizagoes concedidas tém de especificar a quem ¢ concedida a autorizagdo, a substancia
e a utilizagdo autorizadas, assim como quaisquer condi¢des aplicaveis. Isto ¢ importante para
o titular da autorizagdo e também para os utilizadores a jusante que terdo de cumprir as
condi¢des da autorizagdo. As autorizagdes poderdo estar sujeitas a um periodo de revisdo e/ou
a requisitos de controlo. Poderao ser estabelecidos periodos de revisdo das autorizagdes, por
exemplo, porque a utilizagdo ou a potencial existéncia de um substituto economico, ou o tipo
de substancia, poderao fazer com que seja inadequado conceder uma autorizacao indefinida.
As autorizagdes concedidas por motivos socioecondmicos terdo, normalmente, uma duracao
limitada. Consequentemente, se for pedida uma autorizagdo deste tipo por um periodo
ilimitado, serd necessario apresentar uma justificagao.

As decisoes de autorizacao sdao tomadas apds consideragdo dos efeitos para a saide humana e
para o ambiente e dos efeitos que exigiram, a partida, que a substancia fosse autorizada
(especificados no anexo XIII). Nao serdo considerados outros efeitos, como, por exemplo, a
inflamabilidade. Se for necessario limitar uma substancia devido a efeitos que ndo déem
origem a uma autorizacdo, poderd usar-se o processo de restricoes para esse efeito. O
processo de autorizagdo concentra-se neste numero reduzido de efeitos porque canalizara
recursos para os efeitos que suscitem maiores preocupacoes, permitindo, desse modo, que o
sistema processe eficientemente o maior niimero possivel de substancias e de utilizagdes.

Artigo 58.° - Revisdo das autorizagoes

As decisoes de autorizagdo podem ter de ser alteradas ou retiradas em resultado de uma
revisdo, o que pode ser feito em qualquer altura quando haja uma alteragdo de circunstancias.
Tal alteragdo de circunstancias pode, por exemplo, manifestar-se em mudancgas na base
cientifica de uma decisao de autorizagdo ou no incumprimento dos objectivos de qualidade
ambiental tal como definidos na directiva relativa a prevengdo e controlo integrados da
poluicao ou na directiva-quadro no dominio da agua, devido a emissodes difusas para a dgua
ou para a atmosfera. As emissoes a partir de locais de emissdo, porém, sdo tratadas no ambito
destas directivas.

As autorizac¢des poderdo, consequentemente, ser alteradas ou mesmo retiradas, se necessario,
dependendo do estabelecimento de prazos para que o requerente inicial actualize o seu
processo, caso surjam outras informagdes que levantem duvidas sobre a adequagdo da
autorizagao inicial. Quando estiver a decorrer uma revisao, a Comissdo tem competéncias
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para suspender uma autorizagdo em caso de risco grave e imediato, desde que se tome em
conta o principio da proporcionalidade.

Esta previsto um procedimento facilitado para a renovacdo das autorizagdes com uma duragao
limitada.

Artigo 59.° - Pedidos de autorizagdo

Qualquer agrupamento de substancias, utilizacdes e/ou requerentes tera de ser justificado no
pedido. As utilizagGes para as quais foram pedidas autorizagdes podem ser as utilizagdes
proprias do requerente ou as dos seus utilizadores a jusante. A possibilidade de agrupamento
permite que o processo de autorizagdo seja o mais eficiente possivel sem reduzir a proteccao,
apresentando, também, a possibilidade de partilhar os encargos do pedido entre varios
requerentes.

A informacao que acompanha um pedido inclui um relatério de seguranca quimica que
pormenoriza a sua avaliagdo de seguranca quimica. A avaliagdo necessita apenas de abordar
as propriedades que levaram ao pedido de autorizagdo (especificadas no anexo XIII: CMR,
PBT, mPmB, etc.). Se o requerente ja tiver apresentado um registo para a substincia, ndo tera
de apresentar novamente o relatorio de seguranca quimica, dado que ja terd, assim, abordado
as medidas de gestdo dos riscos requeridas para a substancia e para a utilizacdo em questao.

Tendo em conta as condi¢des para a concessdo de uma autorizacdo, um requerente pode
apresentar uma andlise socioecondmica (ASE) do impacto da concessdo ou recusa de
autorizagao, de acordo com o anexo XV, assim como uma analise das alternativas e um plano
de substituicdo, caso se considere adequado. Uma decisdo de autorizagdo tera por base a
informacao colocada a disposi¢do das autoridades. Mesmo que um pedido de autorizagao seja
rejeitado com base no facto de os riscos para a saude humana e para o ambiente ndo estarem
devidamente controlados, € que nao tenha sido apresentada uma ASE, aplicar-se-a a “data de
expiracdo”. O requerente terd, pois, de apresentar um novo pedido de autorizagdo para a
utilizacdo, incluindo uma ASE. Isto implica que a utilizagdo em questdo seria proibida até a
concessao da autorizagao.

Artigo 60.° - Pedidos de autorizagdo subsequentes

Este artigo permite que um requerente posterior solicite uma autorizacdo para utilizar o
relatorio de seguranga quimica e, se for pertinente, uma analise socioeconémica, bem como as
informagdes disponiveis sobre substidncias ou preparagdes alternativas, anteriormente
apresentadas, caso o requerente anterior dé autorizagao para tal. O intuito ¢ poupar os recursos
do requerente e da autoridade, evitando a repeticao de trabalho sem qualquer beneficio.

Artigo 61.° - Procedimento a seguir para as decisoes de autorizag¢do

Este artigo define o processo a seguir. Os pedidos de autorizagdo devem ser feitos a Agéncia.
Uma vez recebidos os pedidos, a Agéncia dispde de dez meses para elaborar um parecer. Se o
requerente tiver recebido consentimento para remeter para um pedido de autorizagdo anterior,
este periodo sera reduzido para cinco meses. O parecer tera em conta a informacdo que o
requerente tiver disponibilizado, assim como qualquer outra informagdo disponivel. O
estabelecimento de prazos d4 a industria certezas nas quais pode fazer assentar as decisdes
comerciais e também incentiva as autoridades a tomarem decisdes tdo rapidamente quanto ¢
razoavelmente possivel.
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Quando um pedido ¢ recebido, as informa¢des ndo confidenciais sobre a identidade da
substancia e a(s) utilizacao(des) solicitada(s) serdo colocadas no sitio Web da Agéncia. Deste
modo, as outras partes interessadas podem dar conhecimento & Agéncia de substancias ou
processos alternativos que possam ser menos prejudiciais para a saide humana e para o
ambiente. As informacdes introduzidas no sitio Web nao devem, todavia, ser tdo
pormenorizadas que déem a outros acesso a informagdes comercialmente importantes e
sensiveis.

A Agéncia elaborara dois pareceres: um respeitante ao risco para a saude humana e para o
ambiente e o outro relativo aos factores socioeconémicos. Por uma questdo de equidade e
abertura, o requerente tera dois meses para fazer comentarios aos pareceres, caso o deseje,
dispondo a Agéncia de mais dois meses para alterar o seu projecto de parecer, se considerar
adequado. Uma vez concluido, o parecer sera, para maior transparéncia, posto a disposi¢ao da
Comissdo, dos Estados-Membros e do requerente, ¢ as partes ndo confidenciais serao
publicadas no sitio Web da Agéncia. A Comissdo adoptard, entdo, a sua decisdo sobre o
pedido, ao abrigo do procedimento do comité consultivo.

Artigo 62.° - Obrigagdo dos titulares de autorizagoes

Para que os clientes saibam se uma substincia foi submetida a autorizacdo e se essa
autorizacao lhe foi concedida, qualquer rotulo de uma substancia colocada no mercado para
uma utilizacdo autorizada (podendo incluir a sua utilizagdo numa prepara¢do ou num artigo)
incluira o respectivo nimero de autorizagdao. O utilizador a jusante podera, entdo, verificar
facilmente, no sitio Web da Agéncia, se esta a utilizar a substancia nas condigdes previstas na
sua autorizagao.

Artigo 63.° - Utilizadores a jusante

Um utilizador a jusante poderd, de acordo com o n.° 2 do artigo 54.°, utilizar uma substancia
nas condi¢des de uma autorizacdo concedida a um agente que se encontre a montante da
cadeia de abastecimento. Se tal acontecer, notificard a Agéncia de que esta a utilizar uma
substancia para essa utilizagdo autorizada. O objectivo € permitir que as autoridades dos
Estados-Membros verifiquem que os riscos apresentados pelos substancias que suscitem uma
grande preocupagdo sdo devidamente controlados e/ou que preencham as condi¢des de uma
autorizagao.

2.8. Restricoes ao fabrico, comercializacdo e utilizacdo de certas substincias e
preparacoes perigosas

Artigo 64.° - Disposi¢oes gerais

Este artigo determina, em termos gerais, que todas as restri¢des de substancias estipuladas nos
anexos XVI e XVII tém de ser seguidas por todos aqueles que fabricam, utilizam ou colocam
essas substancias no mercado. A divisdo em dois niimeros resulta dos diferentes antecedentes
das restri¢des: o n.° 2 e o anexo XVII tratam de restricdes que tém a sua origem na Convengao
de Estocolmo ou no Protocolo UNECE relativo a Poluentes Organicos Persistentes, ou seja,
num amplo acordo internacional, ao passo que o n.° 1 e o anexo XVI tratam de todas as outras
restrigoes.

Para comegar, as restri¢des incluidas na Directiva 76/769/CEE, com as respectivas alteragdes,
sdo incorporadas no anexo X VI, numa versao reformulada.
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As restrigdes do anexo XVI ndo se aplicam as substancias que sejam utilizadas para fins de
investigacao cientifica e desenvolvimento e para investigagao e desenvolvimento orientados
para o produto e para o processo, caso sejam utilizadas em quantidades inferiores a uma
tonelada. As restricoes do anexo XVII ndo se aplicam as substancias utilizadas para
investigacdo a escala laboratorial ou como padrdo de referéncia. Assim, a isengdo ¢ mais
rigorosa que a aplicavel as substancias incluidas no anexo XVI.

As restricdes do anexo XVI ou do anexo XVII ndo se aplicam as substancias que constituam
residuos e relativamente as quais as autoridades tenham permitido o tratamento numa
instalacdo de tratamento de residuos (por exemplo, para destrui¢do ou reciclagem). Também
se aplicardo as disposi¢Oes relativas aos residuos da anterior implementacdo comunitaria da
Convencao de Estocolmo e do Protocolo UNECE, dado poderem ser mais limitativas.

Artigo 65.° - Introducgdo de novas restrigoes e altera¢do das actuais

Este artigo especifica as condi¢des que tém de ser cumpridas para incluir uma substancia no
anexo XVI e no anexo XVII, bem como o procedimento a seguir: o Comité de
Regulamentacdo decide directamente as restricdes das substancias que cumprem os critérios
de cancerigenas, mutagénicas ou toxicas das categorias 1 e 2 e relativamente as quais a
Comissao propde restrigdes para a utilizagdo pelos consumidores, bem como das substancias
cujas restrigdes estao incluidas na Convencdo de Estocolmo ou no protocolo UNECE. Para
todas as outras restrigdes, contudo, tem de ser seguido o processo indicado nos
artigos 66.° a 70.° Em relagdo as duas primeiras categorias de substancias, ja existe uma base
cientifica solida fornecida no procedimento de classificagdo ou durante o procedimento de
acordo internacional, enquanto os artigos 66.° a 70.° asseguram que essa base cientifica
também ¢ preparada para as outras restricdes. Também existem disposi¢des para garantir uma
interface adequada com a directiva relativa aos produtos cosméticos, uma vez que o REACH
ndo deve ser o instrumento utilizado para tratar questdes que sdo apenas relevantes para os
produtos cosméticos.

Artigo 66.° - Elaboragdo de uma proposta

Este artigo especifica que, quer os Estados-Membros, quer a Comissao - através da Agéncia -,
podem elaborar uma proposta de restricdes e o que tem de ser feito para que as propostas de
restri¢des sejam consideradas.

As propostas de restricdes serdo baseadas numa avaliagdo dos riscos que identifique por que
motivo € necessaria uma actuagdo a nivel comunitario. Para ajudar a garantir que o processo
de restricdes pode funcionar rapidamente - o sistema anterior para a introdugdo de restricdes
foi criticado por ser demasiado lento - as avaliagdes dos riscos devem cumprir certos
requisitos fixados no anexo XIV. Se, na opinido da Agéncia, as avaliagdes dos riscos feitas
pelos Estados-Membros ndo cumprirem esses requisitos, a proposta de restrigdes deixara de
ser estudada até que essas deficiéncias tenham sido eliminadas.

Por uma questdo de coeréncia na legislagdo da UE, tanto os Estados-Membros como a
Agéncia terdo em conta qualquer avaliagcdo dos riscos da substancia realizada ao abrigo de
qualquer legislacdo comunitaria.

Para ajudar a garantir a transparéncia no processo e também para que todos os interessados
numa restricdo proposta tenham a oportunidade de fornecer informagdes pertinentes para
ajudar no processo de tomada de decisdo, todas as avaliagcdes dos riscos que satisfacam os
requisitos fixados no anexo XVI sdo publicadas no sitio Web da Agéncia. Todas as partes
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interessadas sdo convidadas a fazer comentarios sobre a avaliagdo dos riscos e a facultar
informacodes sobre o impacto socioecondmico das restri¢des propostas.

Artigo 67.° - Parecer da Agéncia: Comité de Avaliagdo dos Riscos

Este artigo apresenta em pormenor o processo que sera seguido na Agéncia para a elaboragao
de um parecer sobre a avaliacdo dos riscos na qual se baseiem as restricdes propostas e sobre
0s comentarios eventualmente apresentados.

Especificam-se prazos para garantir que o processo ¢ o mais rapido possivel, tendo em conta,
simultaneamente, a necessidade de rigor, equidade e um elevado nivel de protec¢dao da saude
humana e do ambiente.

O parecer sera elaborado por um relator para a avaliagdo dos riscos e sera adoptado pelo
Comité de Avaliagdo dos Riscos. A intencdo ¢ assegurar que os especialistas de que a
Agéncia dispde no dominio da avaliagao dos riscos participam plenamente na elaboragdao do
parecer.

Artigo 68.° - Parecer da Agéncia: Comité de Andlise Socioeconomica

Este artigo apresenta em pormenor o processo que serd seguido na Agéncia para a elaboragao
de um parecer sobre o impacto socioecondmico das restri¢des propostas.

Especificam-se prazos para garantir que o processo ¢ o mais rapido possivel, tendo em conta,
simultaneamente, a necessidade de rigor, equidade e um elevado nivel de protec¢ao da saude
humana e do ambiente. O prazo ¢ mais alargado do que o previsto para o Comité¢ de
Avaliagao dos Riscos de modo a que o seu parecer possa ter tomado em conta.

O parecer sera elaborado por um relator para a andlise socioecondmica e sera adoptado pelo
Comité de Analise Socioecondmica. A intencdo ¢ assegurar que os especialistas de que a
Agéncia dispde no dominio da avaliagdo socioecondémica participam plenamente na
elaboragdo do parecer.

Reconhece-se que muitas partes interessadas ndo dispordo dos recursos nem da informacgao
necessarios a elaboragao de uma analise socioecondmica completa. Por isso, as informagdes
que contribuam para uma andlise também poderdo ser apresentadas para consideracdo pelo
Comité e pelo seu relator.

Artigo 69.° - Apresentagdo de um parecer a Comissdo

Este artigo exige que a Agéncia faculte a Comissdo os pareceres dos dois comités, assim
como qualquer material de apoio, se necessdrio, para que a Comissdo possa fazer uma
proposta com base em toda a informagdo e no parecer especializado dos dois comités da
Agéncia.

O artigo também exige que a Agéncia dé a conhecer a Comissao se um dos comités, ou
ambos, ndo desenvolveu um parecer dentro dos prazos previstos nos artigos 67.° e 68.°

Por uma questao de transparéncia e de abertura, os pareceres serao publicados no sitio Web da
Agéncia.
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Artigo 70.° - Decisdao da Comissdo

Este artigo exige que a Comissao redija uma alteragao ou um aditamento ao anexo XVI no
prazo de trés meses a contar da recepc¢do dos dois pareceres dos dois comités da Agéncia, ou
de trés meses apds os prazos indicados nos artigos 67.° € 68.°, se ndo tiver sido emitido um
parecer.

O prazo ¢ fixado para ajudar a garantir que as propostas de restricdes sao introduzidas tao
rapidamente quanto possivel, tendo em conta, simultaneamente, a necessidade de equidade,
rigor e um elevado nivel de protec¢ao da satide humana e do ambiente.

Cabe a Comissdo considerar os pareceres dos dois comités da Agéncia e os dados por eles
apresentados. A Comissao avaliard os dados e preparard uma proposta. A Comissao podera,
excepcionalmente, apresentar uma proposta que ndo esteja de acordo com o parecer de
nenhum dos comités. Nesse caso, a Comissdo dard uma explicacdo pormenorizada da
proposta e dos motivos que estdo na base das diferengas em relagdo aos pareceres dos dois
comités.

2.9. Agéncia
Artigo 71.° - Criagdo

Este artigo cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos que contribuird para um elevado
nivel de protec¢ao da satide humana e do ambiente no contexto do funcionamento do mercado
interno. A Agéncia ¢ responsavel por garantir que realiza adequadamente as tarefas que lhe
estdo atribuidas pela presente decisdo e pela coordenagao dos recursos das autoridades
competentes dos Estados-Membros no ambito do sistema REACH. Esse papel de coordenacao,
em vez de dar a Agéncia uma fun¢do de regulador pan-europeu, € coerente com o principio da
subsidiariedade.

Artigo 72.° - Composi¢do

Este artigo estabelece a estrutura da Agéncia:
- O Conselho de Administragao;

- O Director Executivo;

— O Comité de Avaliagdao dos Riscos, que elabora o parecer da Agéncia sobre 0s riscos
para a saide humana e para o ambiente, no ambito dos procedimentos de autorizagao
e de restrigao;

— O Comité de Andlise Socioeconomica, que elabora o parecer da Agéncia sobre
qualquer questdo relacionada com a analise socioecondmica das substancias;

— O Comité dos Estados-Membros, que coordena o trabalho de avaliagdo, classificacio
e rotulagem e identificagdo das substancias que suscitem uma grande preocupagao;

— O Férum de Intercambio de Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento, que
coordena uma rede de autoridades responsaveis por esse controlo nos
Estados-Membros, mas que nao elabora pareceres da Agéncia;
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— O Secretariado, para dar apoio aos Comités e ao Forum e para executar as partes
administrativas do sistema REACH; e

— A Camara de Recurso que avalia todos os recursos das decisdes da Agéncia.
Estes sdo descritos infra com mais pormenor.

O n.° 2 prevé a criacdo de grupos de trabalho pelos Comités e pelo Forum. Os grupos de
trabalho podem ser usados, por exemplo, para preparar os trabalhos de um comité no quadro
de um determinado procedimento, como as restrigdes, ou para tratar de questdes técnicas
especificas. O Comité de Avaliagdo dos Riscos tem tarefas diferentes, mas afins, no ambito
dos procedimentos de restri¢des e de autorizacdo. Podera ser util criar grupos de trabalho para
cada um destes procedimentos, assegurando o Comité a coeréncia entre as abordagens dos
grupos de trabalho.

O n.° 3 prevé que os Comités e o Forum procurem aconselhamento especializado junto das
fontes externas apropriadas, se necessario.

Artigo 73.° - Tarefas

Este artigo prevé que a Agéncia aconselhe os Estados-Membros e a Comunidade no contexto
do sistema REACH.

O n.° 2 define as tarefas a desempenhar pelo Secretariado, sem a participacdo dos Comités.
Estas tarefas sdo essencialmente administrativas, exigindo um bom entendimento do sistema
REACH mas uma apreciagdo limitada das competéncias técnicas, pelo que seria inadequado
envolver nelas os Comités. As tarefas a) a ¢) exigem a difusdo de informacao junto dos
Estados-Membros e de outras partes interessadas. A tarefa d) prevé a criagdo e a manutencao
da base de dados, que ¢ o local principal de armazenagem de informagdo a disposi¢ao das
autoridades competentes, bem como a fonte de informagdo ndo confidencial a disponibilizar
mediante pedido. A tarefa e) estipula que a Agéncia publique informacdes relativas as
substancias que estdo a ser avaliadas e as que ja o foram. A tarefa f) exige a elaboracdo de
documentos para as empresas, relativos as suas obrigagdes no contexto do sistema REACH.
Dado nao se prever que estes documentos sejam muito técnicos, ¢ adequado atribuir essa
funcdo ao Secretariado. A tarefa g) cria um servi¢o de assisténcia para apoiar os proprios
servigos de assisténcia das autoridades competentes dos Estados-Membros. Os servicos de
assisténcia das autoridades competentes dos Estados-Membros prestam aconselhamento as
empresas e o servico de assisténcia da Agéncia promove uma abordagem harmonizada pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros. O servigo de assisténcia da Agéncia nao
faculta aconselhamento directo a industria porque a manutencdo das capacidades linguisticas
e do conhecimento das condi¢des locais, necessarios para responder a muitos milhares de
pedidos de informacdo potenciais numa Unido alargada, exigiria um investimento
desproporcionado de recursos. A tarefa h) envolve a preparacdo de documentos descritivos
para ajudar as partes interessadas fora da industria a entender o sistema REACH.

O n.° 3 define as tarefas a desempenhar pelos Comités. As tarefas a) a e) prevéem a realizagao
do trabalho no contexto dos procedimentos aplicaveis, dando origem a adopcao de pareceres
ou recomendagdes para as substancias a incluir na 1.* fase de autorizacao ou a classificar a
nivel comunitario. A tarefa f) prevé o apoio técnico a participacdo da Comunidade nas
actividades de harmonizacao internacional, dado que as competéncias especializadas da
Agéncia fazem dela o ponto de contacto natural nesse trabalho. A tarefa g) da a Comissado o
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direito de solicitar pareceres ad hoc sobre questdes especificas relacionadas com a seguranga
das substancias.

O n.° 4 define as tarefas do Férum. Estas baseiam-se, em grande medida, no trabalho da rede
informal ja existente de autoridades competentes dos Estados-Membros. Em grande parte, as
tarefas dispensam explicacdes. A actividade do Férum seré realizada pelos representantes dos
Estados-Membros com o apoio administrativo e logistico da Agéncia. A Agéncia
propriamente dita ndo terd um papel de controlo no que diz respeito ao cumprimento da
legislagdao. Prevé-se que o Forum tenha um papel importante a desempenhar assegurando o
funcionamento eficaz do sistema REACH.

O n.° 5 explica que a Camara de Recurso tomara decisoes sobre os recursos das decisoes da
Agéncia.

Artigo 74.° - Poderes do Conselho de Administra¢do

Este artigo define os poderes do Conselho de Administragdo de acordo com os principios
estabelecidos na Comunicacdo da Comissao sobre o enquadramento das agéncias europeias
de regulamentacao.

Artigo 75.° - Composi¢do do Conselho de Administra¢do

Este artigo define a composi¢do do Conselho de Administracdo de acordo com os principios
estabelecidos na Comunicacdo da Comissao sobre o enquadramento das agéncias europeias
de regulamentacao.

Artigo 76.° - Presidéncia do Conselho de Administra¢do
Artigo 77.° - Reunides

Artigo 78.° - Votagdo

Estes artigos dispensam explicagdes.

Artigo 79.° - Fungoes e poderes do Director Executivo

Este artigo define os poderes do Director Executivo de acordo com os principios
estabelecidos na Comunicagdo da Comissao sobre o enquadramento das agéncias europeias
de regulamentacao.

As tarefas enunciadas no n.° 2, de uma maneira geral, dispensam explicagdes, mas certos
pontos merecem algum desenvolvimento. A tarefa ¢) determinard que o Director Executivo
siga de perto a actividade dos Comités, para garantir que estes cumprem os prazos fixados
pela legislagdo. A coordenacdo oportuna da actividade dos Comités no ambito da tarefa e)
exigira, em particular, que o Comité de Avaliacao dos Riscos forneca informagdes atempadas
ao Comité de Andlise Socioecondmica e que este faculte uma reac¢do oportuna ao primeiro.

As tarefas previstas no n.° 3 dizem respeito as actividades anuais de elaboragdo de relatorios,
planeamento de actividades, contabilidade e previsdo or¢amental.
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Artigo 80.° - Nomeagdo do Director Executivo

Este artigo prevé um procedimento transparente para a seleccao e nomeagao de um candidato
adequado.

Artigo 81.° - Criagdo dos Comités

Este artigo prevé que cada Estado-Membro possa propor candidatos aos Comités de
Avaliacdo dos Riscos ¢ de Analise Socioeconémica. O Conselho de Administracdo nomeara
pelo menos um membro de cada Estado-Membro que tenha feito uma proposta para esse
comité. Cada Estado-Membro nomeara um membro para o Comité dos Estados-Membros. Os
membros terdo as competéncias técnicas pertinentes para o Comité de que fazem parte.
Prevé-se que os membros dos Comités de Avaliacdo dos Riscos e da Anélise Socioecondmica
déem os seus pareceres na qualidade de peritos e ndo de representantes do respectivo
Estado-Membro. E conveniente, porém, escolher os membros dentro dos Estados-Membros
porque isso dard aos Comités acesso ao conjunto das competéncias especializadas dos
Estados-Membros, promovera a mutua aceitacdo de decisdes e, consequentemente, a
harmonizagao das praticas regulamentares em toda a Comunidade.

Para proporcionar um bom leque de competéncias a cada Comité, os Comités poderdo
designar, por cooptacdo, um maximo de cinco membros suplementares. Reconhecendo que
nao ¢ possivel que os membros dos Comités disponham das competéncias necessarias para
debater todos os assuntos que possam ser apresentados a um Comité, os membros poderao
fazer-se acompanhar por consultores cientificos e técnicos com as competéncias necessarias
para um determinado item. As reunides dos Comités estardo abertas & Comissdo e ao Director
Executivo da Agéncia.

Os membros dos Comités assegurardo a coordenacdo apropriada entre o trabalho das
autoridades competentes dos Estados-Membros e o do respectivo Comité, para promover uma
abordagem europeia comum. Neste contexto, convém notar que os membros dos comités
equivalentes da AEAM passam cerca de um quarto do tempo na Agéncia e o restante no
respectivo Estado-Membro. Espera-se que os membros dos Comités passem, pelo menos, uma
parte equivalente do seu tempo na Agéncia.

Os Estados-Membros devem dar apoio cientifico e técnico ao trabalho dos Comités e dos
grupos de trabalho. Trata-se do principal meio da Agéncia para a coordenagao dos recursos
cientificos e técnicos postos a sua disposi¢do pelos Estados-Membros conforme estipula o
artigo 71.°. Nao ¢ permitido aos Estados-Membros dar instrugdes aos membros do Comité de
Avaliacdo dos Riscos e do Comité de Analise Socioecondémica que possam ser incompativeis
com uma analise cientifica e técnica objectiva dos temas em debate.

Para facilitar o trabalho dos Comités, os pareceres poderdo ser adoptados por uma maioria de
membros do Comité, devendo as posi¢cdes minoritarias ser registadas.

Artigo 82.° - Criagdo do Forum

Este artigo prevé que cada Estado-Membro nomeie um membro para o Forum. Os membros
terdo as competéncias especificas adequadas ao Forum. Prevé-se que déem os seus pareceres
na qualidade de peritos € nao de representantes do respectivo Estado-Membro. Para lhe
proporcionar um bom leque de competéncias, o Forum podera designar, por cooptacdo, um
maximo de cinco membros suplementares. Reconhecendo que ndo ¢ possivel que os membros
do Férum disponham das competéncias necessarias para debater todos os assuntos que lhes
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possam ser apresentados, os membros poderdo fazer-se acompanhar por consultores
cientificos e técnicos com as competéncias necessarias para um determinado item.

Os membros do Férum assegurardo a coordenacdo apropriada entre o trabalho da autoridade
competente do Estado-Membro ¢ o do Forum, para promover uma abordagem europeia
comum em termos de controlo do cumprimento e para garantir que o trabalho do Forum ¢
apoiado por experiéncias praticas.

O n.° 3 prevé o principal meio da Agéncia para a coordena¢do dos recursos cientificos e
técnicos postos a sua disposi¢do pelos Estados-Membros, neste caso particular as suas
autoridades competentes, conforme estipula o artigo 71.° Os Estados-Membros devem dar
apoio cientifico e técnico ao trabalho do Forum e dos seus grupos de trabalho. Nao lhes ¢
permitido dar instrugdes aos membros do Férum, que possam ser incompativeis com uma
analise cientifica e técnica objectiva dos temas em debate. Devem igualmente monitorizar a
qualidade e independéncia do trabalho do Forum e dos seus grupos de trabalho para garantir

que todos os membros desempenham correctamente as suas fungoes.
rtigo 83.° - Relatores dos comités e recurso a peritos
Art 83.°- Relat d t /1

Poderdao designar-se relatores caso seja solicitado um parecer do Comité, no ambito dos
procedimentos de avaliacdo, restricdes ou autorizagdo. Um Comité também pode designar um
co-relator, o que podera ser particularmente 1util se o co-relator tiver melhor acesso a
competéncias especificas, possivelmente dentro da autoridade competente do seu
Estado-Membro, relacionadas com um aspecto determinado de um processo.

Os Comités devem desenvolver as modalidades de substituicdo de um relator ou co-relator
nos respectivos regulamentos internos.

O n.° 3 prevé o pagamento por contrato de relatores, peritos ndo governamentais que
colaborem com os grupos de trabalho e de qualquer perito que desempenhe outras fungdes ao
servigo da Agéncia. O Director Executivo ¢ responsavel pela gestdo desses contratos. Neste
contexto, deve notar-se que nao se espera que um relator trabalhe isoladamente, mas antes que
coordene o trabalho de uma equipa de peritos que elabore o relatorio para o Comité.

O n.° 4 preve, sempre que adequado, a publicacdo de convites a manifestacao de interesse,
embora ndo se preveja que essa solucdo seja adequada no caso dos relatores.

O n.° 5 d4 a Agéncia a liberdade de contratar peritos para o desempenho de outras fungdes
especificas. Isso podera acontecer quando a Comissdo solicitar pareceres ad hoc sobre
questdes especificas, conforme previsto no n.° 3, alinea f), do artigo 73.°.

Artigo 84.° - Qualificagoes e interesses dos membros dos comités e conselhos

Por uma questdo de transparéncia, a identidade e as qualificacdes dos membros dos Comités
devem ser publicadas. Os membros poderdo solicitar que a sua identidade nao seja publicada,
caso esteja em risco a sua seguranga pessoal. Trata-se de uma preocupacao existente em
certos Estados-Membros relativamente a questdes que se prendem com a protec¢ao dos
animais.

Para garantir um aconselhamento objectivo, os funcionarios da Agéncia fardo declaragdes de
interesses € nao participardo no debate nem na votagao de questdes relacionadas com esses
interesses.
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Artigo 85.° - Criagdo da Camara de Recurso

Este artigo define a composicdo da Camara de Recurso, como serdo nomeados os seus
membros e os respectivos direitos de voto.

Artigo 86.° - Membros da Camara de Recurso

Este artigo determina a dura¢do do mandato dos membros da Camara de Recurso, quem pode
ser membro dela, em que condigdes os membros poderdo ser destituidos e de que forma serdo
tratados os potenciais conflitos de interesses.

Artigo 87.° - Decisoes passiveis de recurso
Este artigo explica que ¢ possivel apresentar recurso de decisdes tomadas:
— Para rejeitar um registo;

— Para conceder, rejeitar ou impor condi¢gdes a um pedido de isengdo para a
investigacao e o desenvolvimento orientados para produtos e processos;

— No ambito dos procedimentos de avaliagao;

— Para aceitar ou rejeitar um pedido de que determinada informagdo permaneca
confidencial; e

— Para impedir o acesso a informagao.

Qualquer decisdo em relagdo a qual seja apresentado um recurso ndo se aplicard enquanto este
ndo tiver sido considerado.

Artigo 88.° - Pessoas que podem interpor recurso, prazos e forma

Este artigo prevé que o destinatario de uma decisao dispde de um més para recorrer dessa
decisdo.

Artigo 89.° - Exame e decisoes sobre o recurso

As decisdes sobre os recursos serdo tomadas no prazo de 30 dias. As pessoas envolvidas no
recurso terdo o direito de apresentar os seus argumentos a Camara.

Artigo 90.° - Recurso perante o Tribunal de Justica das Comunidades Europeia

Os recursos das decisdes da Camara de Recurso ou os processos contra a Agéncia por falta de
tomada de decisdo podem ser interpostos no Tribunal de Justiga. A Agéncia ¢ obrigada a
cumprir o acordao do Tribunal de Justica.

Artigo 91.° - Queixa ao Provedor de Justiga

Este artigo € necessario para que as disposi¢des relativas a Agéncia sejam coerentes com 0
artigo 195.° do Tratado CE.
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Artigo 92.° - Divergéncias de pareceres com outros organismos

Outras agéncias, particularmente a AEAM e a AESA, t€m responsabilidades relacionadas
com as da Agéncia. E concebivel que essas outras agéncias adoptem pareceres relativos a
certas substancias que difiram dos da Agéncia. Assim, este artigo prevé um mecanismo para a
resolugdo dessas divergéncias. Do mesmo modo, existem comités cientificos comunitarios aos
quais poderdao ser solicitados pareceres relacionados com substancias, pelo que este
mecanismo também lhes ¢ aplicdvel. A relacdo das autoridades competentes dos
Estados-Membros com a Agéncia esta amplamente coberta pelo sistema REACH e,
consequentemente, ndo seria apropriado que este mecanismo se lhes aplicasse. Também nao
sdo abrangidos os organismos nacionais afins de cada um dos Estados-Membros, dado que se
espera que as autoridades competentes dos Estados-Membros considerem os pontos de vista
desses organismos quando formularem os seus proprios pareceres.

Artigo 93.° - Or¢camento da Agéncia

Este artigo fixa as disposi¢des relacionadas com o estabelecimento do orcamento da agéncia
comunitéaria. O orgamento serd financiado através de uma subvencdo comunitéria, através de
taxas pagas, nomeadamente para fins de registo e autorizagdo, e através de contribui¢des
voluntarias dos Estados-Membros. Todas as substancias produzidas ou importadas em
volumes iguais ou superiores a 100 toneladas estdo sujeitas a avaliacdo e, por isso, ¢ cobrada
uma taxa mais elevada para o seu registo, a fim de financiar esse trabalho de avalia¢do. Outras
substancias poderdo ser sujeitas a avaliagdo, por iniciativa das autoridades, mas nao seria
apropriado cobrar uma taxa a indudstria por esse motivo. Do mesmo modo, ndo seria adequado
cobrar uma taxa quando ¢ iniciado um procedimento de restrigdes. Estas e outras actividades
da Agéncia serdo financiadas por uma reserva geral retirada da taxa de base de registo e da
subvenc¢ao do or¢amento comunitario.

A Comissdo propde que a subvengdo comunitaria, ao longo de uma série de anos, se aproxime
do custo que, no ambito da legislagdo existente, o or¢gamento comunitario suportaria para
apoiar o Gabinete Europeu de Produtos Quimicos. E importante notar que a subvencio
comunitdria ird variar substancialmente ao longo da primeira década de vida da Agéncia,
enquanto as substancias vao sendo integradas no sistema. Isso acontecera porque os prazos de
registo das substancias de integragdo progressiva produzirdo, em certos anos, grandes receitas
por taxas cobradas, mas receitas relativamente baixas noutros anos.

Artigo 94.° - Execugdo do or¢amento da Agéncia

Este artigo fixa as disposi¢cdes-padrao relacionadas com a execugdo do orgamento de uma
agéncia comunitaria.

Artigo 95.° - Taxas

Este artigo dda ao Conselho de Administracao poderes para fixar e adaptar as taxas a pagar
pela industria para financiar a actividade da Agéncia. Esta possibilidade de adaptagdo ajudara
a Agéncia a equilibrar o seu orcamento tendo em conta a experiéncia com o funcionamento do
sistema REACH. Isto para permitir que os custos suportados pela Agéncia ao abrigo das partes
correspondentes do presente regulamento sejam reflectidos na estrutura das taxas.

Artigo 96.° - Combate a fraude

Este artigo estipula disposi¢des-padrao relacionadas com o combate a fraude.

48



Artigo 97.° - Regulamento financeiro

Este artigo fixa as disposi¢des-padrao relativas a adop¢do do regulamento financeiro da
Agéncia.

Artigo 98.° - Personalidade juridica e sede da Agéncia

Este artigo atribui personalidade juridica a Agéncia, permitindo-lhe adquirir e alienar bens
imoveis, ser parte de um processo judicial, etc.

Ao abrigo da actual legislagdo em matéria de produtos quimicos, o Gabinete Europeu de
Produtos Quimicos do Centro Comum de Investigagdo da Comissao desempenha fungdes
analogas as da Agéncia. Serd o centro do trabalho de preparacao pormenorizado da Comissao
para o sistema REACH e, imediatamente apos a entrada em vigor do sistema REACH,
desempenhara temporariamente as fungdes da Agéncia. Dada a importancia da continuidade
na regulamentagdo dos produtos quimicos e a necessidade de a Agéncia recrutar rapidamente
um nucleo de pessoal experiente, a Comissdo propde que a Agéncia tenha a sua sede no local
em que actualmente esta sedeado o Gabinete Europeu de Produtos Quimicos.

Artigo 99.° - Responsabilidade da Agéncia

Este artigo fixa disposicdes-padrao relacionadas com a responsabilidade da Agéncia e da ao
Tribunal de Justi¢a a competéncia para a resolucao de litigios ou em matéria de arbitragem. A
responsabilidade dos funciondrios para com a Agéncia esta referida no artigo 101.°.

Artigo 100.° - Privilégios e imunidades da Agéncia

Este artigo concede a Agéncia os privilégios e imunidades aplicaveis as Comunidades
Europeias.

Artigo 101.° - Regras e regulamentos aplicaveis ao pessoal

Este artigo sujeita o pessoal da Agéncia as regras e aos regulamentos aplicaveis aos
funcionarios e outro pessoal das Comunidades Europeias e nomeia a Agéncia autoridade
investida do poder de nomeacao, na acepcao dessas regras e desses regulamentos. O Conselho
de Administragao, em concertagdo com a Comissdo, tem competéncias para adoptar as
necessarias disposi¢des de execugao.

Artigo 102.° - Obrigagdo de confidencialidade
Este artigo impde uma obrigagao normal de confidencialidade aos funcionérios da Agéncia.
Artigo 103.° - Participagdo de paises terceiros

Este artigo prevé a participagdo de paises terceiros nos trabalhos da Agéncia. Estes poderao
participar at¢ um nivel que a Agéncia considere adequado para um determinado pais num
determinado momento. Esta participagdo poderd ser 1util, por exemplo, na preparagdo dos
paises candidatos para o seu papel futuro como Estados-Membros, ou na promocao da
cooperagdo com os membros do Espaco Econdmico Europeu.
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Artigo 104.° - Harmonizagdo internacional dos regulamentos

Este artigo prevé a participagao nos trabalhos da Agéncia de organizacdes internacionais
interessadas na harmonizacao da regulamentagdo internacional, na qualidade de observadores.
O intuito ¢ concentrar o contributo comunitario nessas actividades. A Agéncia decidira as
condi¢cdes dessa participacao.

Artigo 105.° - Contactos com as organizagoes de agentes interessados

Este artigo prevé o envolvimento da industria, das organizacdes de defesa do consumidor, de
proteccao dos trabalhadores e de protec¢do do ambiente nos trabalhos da Agéncia. O
objectivo ¢ promover a transparéncia e, assim, assegurar a aceitagdo generalizada do trabalho
da Agéncia entre os principais interessados.

Artigo 106.° - Regras em matéria de transparéncia

Este artigo prevé regras para garantir que a Agéncia funciona de uma forma devidamente
transparente. Essas regras serdo submetidas a aprovagao da Agéncia e da Comissao.

Artigo 107.° - Relagoes com os orgdos comunitarios afins

Este artigo prevé que ndo haja duplicagdo de competéncias entre a Agéncia e a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos, a Agéncia Europeia de Avaliacio dos
Medicamentos ou o Comité Consultivo para a Seguranga, Higiene e Proteccdo da Satde no
Local de Trabalho. Tendo em consideragao a necessidade de assegurar a cooperacao efectiva
com a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos relativamente as substancias que
sao usadas nos produtos fitofarmacéuticos, o Director Executivo deverd elaborar um
regulamento interno para a cooperagdo. Também ¢é necesséaria a cooperacdo em matéria de
proteccao dos trabalhadores com o Comité Consultivo, pelo que, também neste caso, o
Director Executivo serd chamado a elaborar um regulamento interno.

A Comissao e a Agéncia considerarao a possibilidade de intercambio de elementos do pessoal
com vista a aumentar o conhecimento destes das suas fungdes respectivas ao abrigo do
presente regulamento.

Artigo 108.° - Formatos e aplicagoes informadticas para a transmissdo de informagoes a
Agéncia

Para assistir no bom funcionamento do sistema REACH e para ajudar os agentes da cadeia de
abastecimento a cumprirem as suas obrigacdes no ambito do sistema, serdo facultados
gratuitamente formatos para apresentacdo de informacdo e estardo disponiveis na Internet
pacotes de software para o efeito.

2.10. Inventario de classificacio e rotulagem
Artigo 109.° - Ambito de aplicacdo

Este artigo esquematiza o &mbito de aplicacdo do titulo.
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Artigo 110.° - Obrigagao de notificar a Agéncia

Este artigo especifica as informacgdes que devem ser facultadas por todos os que colocam
substancias no mercado. Dado que a obrigac¢do de classificacdo e rotulagem ja se aplica a
todas as substancias colocadas no mercado, essas informacgdes serdo exigidas assim que
expirar o primeiro prazo do regime transitorio (trés anos apds a entrada em vigor do
regulamento). Os dados quanto a classificagdo e a rotulagem fazem parte dos requisitos
normais de informagdo para o registo. Assim, se um registo ja tiver sido apresentado, ndo ¢
necessario notificar novamente a informagao. Posteriormente, se surgirem mais informagoes,
em resultado do sistema REACH ou com outra proveniéncia, a entrada sera actualizada.
Prevé-se que as classificagdes notificadas ou registadas para algumas substancias variem.
Com o tempo, espera-se que os notificantes e registandos trabalhem em conjunto para chegar
a acordo quanto a uma entrada.

Artigo 111.° - Inventario de classificacdo e rotulagem

Este artigo descreve em pormenor as informacdes que serdo incluidas no inventario. Este
inventdrio estara largamente disponivel como fonte de informacdo sobre as substancias e
funcionard também como incentivo a induastria para harmonizar as suas propostas de
classificagdo e rotulagem quando as entradas respeitantes a mesma substancia apresentarem
diferencas.

Artigo 112.° - Harmonizagdo da classifica¢do e da rotulagem

Este artigo especifica que, apds a entrada em vigor do regulamento, apenas as substancias que
apresentem uma ou mais de certas propriedades perigosas poderdo ser integradas no anexo I
da Directiva 67/548/CEE. O intuito deste requisito ¢ a concentracdo de recursos na
observacdo da classificacdo das substancias com propriedades que suscitem uma grande
preocupacdo. As outras disposi¢des do regulamento devem tratar adequadamente das
propriedades que suscitem menores preocupagdes.

Artigo 113.° - Disposigoes transitorias

Todas as substincias colocadas no mercado estdo sujeitas a requisitos de classificacdo e
rotulagem. As notificagdes a Agéncia para o inventario de classificagdo e rotulagem podem,
assim, ser feitas rapidamente, na data em que expira o primeiro prazo do regime transitorio.

2.11. Informacao
Artigo 114.° - Relatorios

O regulamento introduzird um sistema novo e abrangente para a gestao dos produtos quimicos
industriais. Por isso, ¢ necessario que o funcionamento do sistema seja acompanhado ao nivel
dos Estados-Membros, da Agéncia e da Comissao, para que se possam identificar tematicas e
problemas. E determinada a necessidade de todos os Estados-Membros, a Agéncia ¢ a
Comissao apresentarem relatorios sobre o funcionamento de todos os aspectos do
regulamento.

Artigo 115.°- Acesso as informagoes

Um dos objectivos do novo sistema ¢ tornar as informacdes sobre os produtos quimicos mais
acessiveis. Alguns elementos sdo publicados e estdo disponiveis gratuitamente em
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conformidade com o n.° 2, alinea d), do artigo 73.°. Certas informag¢des ndo confidenciais
serdo disponibilizadas pela agéncia, mediante pedido, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1049/2001, mas quando for feito um pedido de acesso, as terceiras
partes visadas por estas informagdes podem apresentar uma declaragdo solicitando que estas
sejam mantidas confidenciais. Para isto, devem justificar que a divulgac¢do das informacdes
pode realmente prejudica-los em termos comerciais. Estdo previstos procedimentos
apropriados. A Directiva 2003/4/CE aplica-se a pedidos de obten¢do de informacdes das
autoridades competentes dos Estados-Membros, mas se os dados em causa provém da
Agéncia, ¢ a Agéncia que decide se o0 acesso pode ser concedido.

Artigo 116.° - Confidencialidade

Este artigo identifica a informa¢do que ndo sera tratada como confidencial e que, portanto,
esta disponivel na base de dados, ¢ a informagdo que serd sempre tratada automaticamente
como confidencial e que, portanto, ndo estard disponivel. Poderd ser reclamada a
confidencialidade de todas as demais informacdes, em conformidade com o n.° 2 do
artigo 115.°, caso se possa demonstrar que a sua divulgacio poderia efectivamente prejudicar
a parte em causa do ponto de vista comercial. As informac¢des minimas necessarias para
controlar devidamente uma substancia ndo podem ser confidenciais, incluindo as informagdes
de base sobre os perigos de uma substancia, orientagdes para uma utilizacdo segura,
elementos da ficha de seguranga que ndo sejam considerados confidenciais e as informagdes
necessarias para identificar a substancia.

Artigo 117.° - Cooperagdo com paises terceiros e organizagoes internacionais

Este artigo permite que os dados na posse da Agéncia sejam intercambiados, no ambito de
acordos de confidencialidade apropriados, com pais terceiros ou organizagdes internacionais
que desempenhem tarefas ao abrigo de legislagdo semelhante a legislacio REACH. Isto para
evitar a duplicagdo de tarefas internacionalmente e para partilhar experiéncias. Qualquer
destes acordos deve respeitar o Tratado CE.

2.12. Autoridades competentes
Artigo 118.° - Nomeagado

Para garantir que as autoridades competentes tém capacidade para desempenhar as fungdes
que lhes sao atribuidas pelo sistema REACH, este artigo exige que os Estados-Membros criem
estas autoridades e lhes afectem os recursos suficientes para desempenharem as suas fungoes.

Artigo 119.° - Cooperag¢do entre autoridades competentes

A cooperagdo entre as autoridades competentes ¢ importante para o bom funcionamento do
sistema REACH.

Artigo 120.° - Comunicagdo ao publico de informagoes sobre os riscos das substancias

Em certos casos, a comunicacdo de informagdes ao publico podera ser a medida mais
adequada de gestdo dos riscos. As autoridades competentes dos Estados-Membros, e ndo a
Agéncia, sdo os 6rgdos adequados para prestar essas informagdes, dada a importancia dos
elementos culturais e linguisticos numa campanha de informagao bem sucedida.
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Artigo 121.° - Outras responsabilidades das autoridades competentes

Dado que o sistema REACH impde uma série de novas obrigagdes a industria, ¢ importante
que as empresas, especialmente as pequenas e médias empresas, saibam onde procurar
aconselhamento. Muitas autoridades competentes ja facultam aconselhamento a industria,
mas este artigo formaliza esse requisito. Espera-se que as autoridades competentes criem
servicos de assisténcia, com informagdes adequadas disponiveis em linha. E conveniente
atribuir esta tarefa as autoridades competentes e ndo a Agéncia, porque aquelas dispdem das
capacidades linguisticas e dos conhecimentos das condi¢des locais necessarios para uma
resposta eficiente.

2.13.  Controlo do cumprimento
Artigo 122.° - Fungées dos Estados-Membros

Este artigo estipula que os Estados-Membros tomem medidas adequadas para o controlo do
cumprimento do regulamento. A experiéncia da Rede Europeia de Controlo do Cumprimento
da Legislagdo em matéria de Produtos Quimicos (CLEEN), relativa ao controlo do
cumprimento de vérios actos legislativos em matéria de produtos quimicos em varios
Estados-Membros sera um recurso valioso para a determinacdo dessas medidas. O Foérum a
criar sob os auspicios da Agéncia continuard o trabalho da CLEEN em termos de
desenvolvimento de uma abordagem coerente do cumprimento da legislagdo em matéria de
produtos quimicos através de controlos e de outras actividades.

Artigo 123.° - Sangoes por incumprimento

Este artigo estipula que os Estados-Membros fixem sang¢des por incumprimento do presente
regulamento. As sanc¢des impostas devem ser proporcionais em relagdo a extensdo e ao
impacto do incumprimento. A experiéncia da rede CLEEN aponta para a necessidade de
harmonizar em certa medida as sangdes impostas, tendo em conta a necessidade da
subsidiariedade. O Foérum deve permitir que os Estados-Membros tenham uma abordagem

coerente em relagao as sangoes.
Artigo 124.° - Relatorios

Este artigo estipula que os Estados-Membros comuniquem as suas actividades de controlo do
cumprimento e as san¢des impostas por incumprimento durante o ano civil anterior. Estas
informacodes serdo uteis para o Forum identificar qualquer ac¢do que possa ser tomada com
utilidade.

2.14. Disposicoes transitorias e finais
Artigo 125.° - Clausula de livre circulagdo

Trata-se do complemento explicito dos varios requisitos do regulamento e abrange as
substancias estremes, em preparacdes ou que facam parte de artigos que cumprem as
disposi¢des do mesmo.

Artigo 126.° - Clausula de salvaguarda

Apesar da natureza exaustiva e do longo alcance do regulamento, ¢ possivel que um
Estado-Membro identifique efeitos de uma substancia de que seja necessario tratar
urgentemente.
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Artigo 127.° - Motivagdo das decisoes

Por uma questao de transparéncia e de certeza juridica, todas as decisdes tomadas pelas varias
autoridades t€m de ser fundamentadas.

Artigo 128.° - Alteragdo dos anexos

Este artigo permite que a Comissdo reveja os anexos I a XVII do regulamento através de um
procedimento de comitologia, dado que estes anexos dizem respeito a aspectos cientificos e
técnicos e ndo afectam as regras fundamentais estabelecidas no corpo do regulamento.

Artigo 129.° - Legislagdo de aplicagdo

Este artigo permite que a Comissdo complemente o regulamento através do procedimento de
comitologia. Isso ¢ essencial para que a Comissdo possa adoptar medidas que garantam a
aplicacdo eficaz do REACH.

Artigo 130.° - Procedimento de comitologia

Propdem-se dois procedimentos de comitologia: o do comité consultivo e o do comité de
regulamentacdo, criados pela Decisdao 1999/468/CE. O procedimento de comitologia proposto
em artigos especificos do regulamento depende das medidas a tomar, ou seja, o procedimento
consultivo para decisdes individuais e o procedimento de regulamentacao para medidas de
aplicacao geral.

Artigo 131.° - Medidas transitorias respeitantes a Agéncia

Para que algumas disposi¢cdes do regulamento funcionem como previsto, um organismo de
gestdo deve estar em funcionamento a partir do dia em que o regulamento entrar em vigor.
Até que a Agéncia entre em vigor, a Comissdo desempenha este papel, especialmente no que
diz respeito a nomeagao do pessoal.

Artigo 132.° - Medidas transitorias respeitantes as restri¢oes

Ja foi realizado muito trabalho no ambito da Directiva 76/769/CEE e do Regulamento (CEE)
n.° 793/93. E provével que algumas das restri¢des identificadas nestes actos legislativos néo
tenham continuagao numa decisdo da Comissdo antes da entrada em vigor do regulamento,
incluindo a revogac¢do da Directiva 76/769/CEE e do Regulamento (CEE) n.° 793/93. Estas
disposi¢des permitem que essas restricoes possam desenvolver-se e ser aplicadas, sem
necessidade de seguir todos os novos procedimentos estabelecidos no presente regulamento.

Artigo 133.° - Revisdao

O regulamento equilibra cuidadosamente a praticabilidade e a necessidade de proteger a saude
humana e o ambiente ¢ de manter e melhorar a competitividade da industria da UE. O n.° 1
deste artigo estabelece a obrigac¢do de, 12 anos apos a entrada em vigor do regulamento, a
Comissao examinar se os requisitos da avaliagdo de seguranca quimica estabelecidos no
regulamento sdo adequados, ou se ¢ necessario aplicd-los também as substancias fabricadas
ou importadas em quantidade inferiores a 10 toneladas por ano e alterar o regulamento em
conformidade. O n.° 2 contém a disposicdo de revisdo e adaptacdo discutida supra na
sec¢do 2.2, no que diz respeito aos artigos 14.° e 37.°. Do mesmo modo, o n.° 3 prevé a
revisdo e possivel alteracdo dos requisitos de informagdo aplicdveis a substincias em
quantidades iguais ou superiores a uma tonelada mas inferiores a 10 toneladas por ano.
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Artigo 134.° - Revogagdo

Este artigo determina as directivas e os regulamentos que serdo substituidos pelo
regulamento.

Artigos 135.°e 136.° - Alteragoes

Estes artigos contém as alteragdes consequentes a Directiva 1999/45/CE e ao
Regulamento (CE) n.°.../... [POP].

Artigo 137.° - Entrada em vigor e aplicagdo

Este artigo estipula a data de entrada em vigor do regulamento e as datas em que se aplicardao
as obrigacdes previstas nas varias partes do regulamento. Quando o regulamento entrar em
vigor ndo se aplicardao todas as obrigacdes porque poderd ser necessario executar primeiro
outras.

As disposi¢des respeitantes ao registo aplicar-se-ao 60 dias ap6s a entrada em vigor do
regulamento, para que a Comissdo e a Agéncia tenham tempo suficiente para garantir que
todos os sistemas estdo implementados para receberem os registos. E também indesejavel que
se adiem por demasiado tempo as disposicdes respeitantes ao registo, dado que isso impediria
a entrada no mercado de novas substancias.

As disposicdes dos artigos 81.° e 82.° aplicaveis aos Comités de Avaliagdo dos Riscos e de
Anadlise Socioecondémica e ao Férum aplicar-se-a0 um ano apds a entrada em vigor do
regulamento, para permitir a nomeacdo de um Director Executivo e de outro pessoal,
convocar informalmente os Comités e o Forum e discutir métodos de trabalho.

As disposi¢des respeitantes as restrigdes, constantes dos artigos 66.° a 70.°, aplicam-se
18 meses apos a entrada em vigor do regulamento, para garantir que os Comités necessarios ja
estejam criados. A Comissdo pode utilizar o artigo 132.° para introduzir restrigdes com base
no trabalho existente.

As disposicdes respeitantes a avaliagdo das substancias aplicam-se dois anos apos a entrada
em vigor do regulamento, quando seja provavel que esteja disponivel um determinado
numero de registos para avaliacdo das respectivas substancias.

3. ANEXOS

Anexo I — Disposi¢coes gerais relativas a avaliacdo das substincias e a elaboracio dos
relatorios de seguranca quimica

Juntamente com as fichas de seguranca, o relatério de seguranga quimica serd um instrumento
essencial para o desenvolvimento de avaliagcdes dos riscos no contexto da Directiva 98/24/CE
relativa a proteccdo da seguranca e da saide dos trabalhadores contra os riscos ligados a
exposicdo a agentes quimicos no trabalho. Em consulta com as partes interessadas, a
Comissdo investigard de que forma os requisitos de avaliagdo da Directiva 98/24/CE e os do
sistema REACH podem tornar-se compativeis no que diz respeito a orientagdo e ao software.
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Anexo Ia - Guia para a elaboracio das fichas de seguranca

A ficha de seguranga ¢ o principal instrumento utilizado pela industria para a comunicagao,
através da cadeia de abastecimento, de informagdes sobre os riscos resultantes de substancias
e preparacoes perigosas. O anexo la € o antigo anexo da directiva sobre as fichas de seguranca
(91/155/CEE) que explica que informagdes devem ser incluidas em cada uma das 16 rubricas
da ficha de seguranca. Foram nele incluidos os conceitos de avaliagdes de seguranga quimica
e de relatorios de seguranca quimica introduzidos pelo REACH. O relatério de seguranca
quimica desenvolvido em conformidade com o anexo I e, em particular, os perfis de
exposi¢cao, devem ser utilizados para completar a ficha de seguranga.

Anexo Ib - Avaliacoes de Seguranca Quimica de Preparagoes

Este breve anexo fixa uma metodologia para efectuar as avaliagdes de seguranca quimica de
preparagdes. Esta difere, em varios aspectos técnicos, da metodologia usada para as
substancias, definida no anexo I. O n.° 2 do artigo 30.° permite que se efectuem avalia¢des de
seguranca quimica de preparagoes.

Anexo II - Isencdes do registo obrigatorio previstas no n.’ 2, alinea a), do artigo 4.°

Os anexos II e III enunciam as substancias que estdo isentas de registo com base na pratica
corrente. Este anexo isenta as substancias individuais devido a existéncia de antecedentes.

Anexo III — Isencdes do registo obrigatorio previstas no n.° 2, alinea b), do artigo 4.°
Este anexo enuncia os tipos de substancias para as quais o registo seria inadequado.
Anexo IV - Requisitos de informacao referidos no artigo 9.°

O anexo IV contém uma nota de orientacdo sobre o modo de utiliza¢do dos anexos IV a [X e
determina as informacdes de base exigidas nos pontos relativos a: informagao geral do
registando, identidade da substancia, informagdes sobre o fabrico e a(s) utilizacao(des) da(s)
substancia(s) e orientacdes para a utilizagao segura.

Anexo V - Informac¢ées normalmente exigidas no caso das substincias fabricadas ou
importadas em quantidade igual ou superior a uma tonelada

Anexo VI - Suplemento as informac¢ées normalmente exigidas no caso das substincias
fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a dez toneladas

Anexo VII - Suplemento as informac¢ées normalmente exigidas no caso das substincias
fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a cem toneladas

Anexo VIII - Suplemento as informacdes normalmente exigidas no caso das substincias
fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a mil toneladas

Anexo IX - Regras gerais de adaptacio do regime normal de ensaios estabelecido nos
anexos V a VIII

Sdo exigidas progressivamente mais informagdes sobre uma substincia a medida que a

tonelagem aumenta, sendo exigido apenas o anexo V para as tonelagens mais baixas e os
anexos V a VIII para as mais elevadas.
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Os anexos V a VIII contém regras especificas respeitantes a aplicabilidade dos diferentes
requisitos de informagdo, que se destinam a garantir que ndo sdo exigidas informacdes
desnecessarias e que os registandos considerem se ¢ adequado apresentar mais informagdes.

O anexo IX fixa regras mais gerais respeitantes a adaptacdo das regras especificas dos
anexos V a VIIL

Anexo X - Métodos de ensaio
Este anexo retoma os métodos de ensaio actualmente contidos na Directiva 67/548/CEE.

Anexo XI - Disposicoes gerais relativas a avaliacio das substancias e a elaboracao dos
relatorios de seguranca quimica pelos utilizadores a jusante

O anexo XI define uma metodologia clara que permite aos utilizadores a jusante efectuar
avaliagdes de seguranca quimica e elaborar relatorios de seguranga quimica em relacdo a
utilizacdes da substancia que fagam e que ndo estejam cobertas pela ficha de seguranca que
lhes foi fornecida. Os utilizadores a jusante utilizardo as informagdes fornecidas pelos seus
fornecedores por intermédio da ficha de seguranca e informagdes de outras fontes para
desenvolver (um) perfil(is) de exposicao e, se necessario, ajustar a avaliacdo do perigo ou a
caracterizacdo dos riscos, quer para a sua propria utilizagdo, quer para outras utilizagdes a
jusante da cadeia de abastecimento.

Anexo XII - Critérios de identificacio de substancias persistentes, bioacumulaveis e
toxicas e de substincias muito persistentes e muito bioacumulaveis.

Este anexo estabelece os critérios de identificagao para PBT e mPmB.
Anexo XIII - Lista das substancias sujeitas a autorizacao

Este anexo conterd as substancias cujas utilizacdes devem ser autorizadas, especificando a
informagao indicada no artigo 55.°.

Anexo XIV - Processos

Este anexo fixa os requisitos para uma proposta relativa a qualquer restricdo, bem como para
as propostas de classificacao e rotulagem harmonizadas e a identificagdo de substancias como
as PBT, mPmB ou outras que suscitem preocupagdes equivalentes.

Qualquer proposta tem de assentar numa avaliagdo dos riscos, em conformidade com as partes
respectivas do anexo I, e tem de justificar por que motivo é necessaria uma actuagdo a nivel
comunitario.

Estes requisitos sdo especificados para garantir a disponibilidade da informa¢do adequada,
para que as partes interessadas fagam observacdes sobre a avaliagdo dos riscos e as restrigoes
propostas que lhe estdo associadas e para que os comités da Agéncia possam adoptar um
parecer esclarecido.

Considerou-se que este anexo era necessario porque as avaliagdes dos riscos apresentadas a
Comissdo tinham uma coeréncia e um teor tdo variaveis que era dificil tomar decisdes
ponderadas com base nelas. Isso significava que, por vezes, as avaliacdes dos riscos tinham
de ser repetidas, implicando um atraso consideravel das restrigdes a introduzir.
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Anexo XV - Analise socioeconomica

Este anexo esquematiza os aspectos que poderdo ser abordados numa analise socioecondmica
ou as informagdes que podem ser prestadas pelas partes interessadas para ajudar o Comité de
Anadlise Socioecondémica da Agéncia a elaborar um parecer.

O anexo ndo especifica requisitos, porque as analises socioecondmicas podem ser feitas a
diversos niveis (por exemplo, internacional, nacional, regional, local) e relativamente a
diversos impactos (por exemplo, social, sobre o consumo, sobre a industria) e considerou-se
que um unico conjunto de requisitos nao conseguiria abarcar todas essas necessidades.

Consequentemente, a analise socioeconémica ou os contributos para ela sdo da
responsabilidade da pessoa que apresentar as informagdes. Esta tem de decidir a metodologia
mais apropriada a adoptar e qual a informagao a apresentar.

E possivel que, com a experiéncia, o Comité de Analise Socioecondmica da Agéncia possa
recomendar a Comissdo requisitos mais precisos para incluir neste anexo.

Anexo XVI - Restri¢coes aplicaveis ao fabrico, a colocacio no mercado e a utilizacdo de
determinadas substincias e preparacdes perigosas, e de certos artigos perigosos

Este anexo contém uma lista de todas as substancias sujeitas a restricdes e indica a natureza
das restricdes em relacdo as substancias estremes, em preparagdes, ou que fagam parte de
artigos. Essas restri¢des poderao consistir em condigdes relativas ao fabrico, a utilizagdo ou a
colocacdo no mercado ou proibi¢cdes de qualquer uma dessas actividades. As restricdes deste
anexo sdo, essencialmente, as mesmas que foram retiradas da Directiva 76/769/CEE. Essa
directiva serd revogada com a entrada em vigor do presente regulamento. Nos proximos anos,
0 anexo sera revisto, a medida que forem adoptadas novas restri¢cdes, seguindo as disposi¢oes
do regulamento.

O anexo XVI segue as regras estabelecidas no Acordo Interinstitucional relativo as técnicas
de reformulacdo (JO C 77/1 de 28.3.2002). Este anexo foi elaborado para reformular a
legislagdao respeitante a restrigdo dos produtos quimicos, a Directiva 76/769/CEE, que foi
adaptada ou alterada muitas vezes.

A reformulagdo apresentada no anexo XVI nao pretende introduzir alteragdes de fundo no
texto. Em particular, o anexo XVI ndo contém qualquer introdu¢do de substancias que nao
estivessem anteriormente restringidas ao abrigo da Directiva 76/769/CEE.

Foram, no entanto, introduzidas varias pequenas alteragcdes (destacadas com marcas
especiais), por exemplo, com o objectivo de harmonizar a apresentacdo com a da
Directiva 67/548/CEE. E o caso das entradas com os nimeros 26, 31a, 31b, 31c, 31d, 3le,
31g, 311, 33 e 39. Algumas destas pequenas alteragdes foram acrescentadas para que o texto
ficasse mais perceptivel. E o caso das entradas 6.1, 6.2 ¢ 23.1. O mesmo acontece com as
entradas 28, 29 e 30 (anteriores 29, 30 e 31) que foram fundidas num unico bloco, dado as
respectivas  disposi¢des serem semelhantes. Consequentemente, foram suprimidas as
disposi¢des redundantes.

Algumas entradas foram suprimidas para actualizar o texto e retirar, por exemplo, referéncias
com datas antigas. E o caso, por exemplo, das entradas 1.1(a), 1.1(b), 1.1(c), 1.1(d), 1.1(e),
1.5, 18.2,23.1.2, 23.4, 24.1, 24.2(a), 24.3 e 42.2. Foram acrescentadas algumas entradas para
actualizar referéncias a varias directivas citadas no texto consolidado. E o caso, por exemplo,
das entradas 3, 5.3(a), 5.3(¢c), 12(1), 28,29 ¢ 30 (n.” 1 e 2) e 32.
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Foi necessario proceder a algumas alteragdes para os PCB porque a substancia em questdo foi
incluida no anexo XVII em vez do anexo XVI, na sequéncia da Conven¢ao relativa aos
Poluentes Organicos Persistentes (denominada “Convengio POP”). E o caso das
entradas 1(c), 1.4 e 1.6.

Nalguns casos, foram introduzidas alteracdes porque o regulamento se destina aos operadores
e nao aos Estados-Membros. E o caso, por exemplo, da entrada 1.6 e do apéndice 7 (ponto 7).

Anexo XVII - Poluente Organicos Persistentes (POP)

Este anexo apresentara uma lista de todas as substancias e os pormenores das restri¢oes
decorrentes da Convengdo de Estocolmo e do Protocolo UNECE relativo a Poluentes
Organicos Persistentes. Ao incluir estas restricoes neste anexo e, consequentemente, na
legislacdo comunitaria, a Comunidade Europeia cumpre as suas obrigagdes no ambito da
convengao internacional.
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2003/0256 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo ao registo, a avaliacio, a autorizacao e a restricio dos produtos quimicos

(REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos e que altera a

Directiva 1999/45/CE e o Regulamento (CE) n.° .../... {relativo aos Poluentes Organicos

Persistentes}

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomeadamente, o seu
artigo 95.°,

cexnl
Tendo em conta a proposta da Comissao ,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu?,

Deliberando nos termos do procedimento do artigo 251.° do Tratado®,

Considerando o seguinte:

(1)

(2)

€)

(4)

A livre circulacdo das substancias, estremes, em preparagdes ou em artigos, ¢ um
aspecto essencial do mercado interno e contribui significativamente para a saude e o
bem-estar dos consumidores e dos trabalhadores, assim como para os seus interesses
sociais € econdmicos e para a competitividade da indistria quimica.

O funcionamento eficaz do mercado interno das substancias dentro da Comunidade sé
pode ser concretizado se os requisitos aplicaveis as substidncias nao diferirem
significativamente entre Estados-Membros.

Deve assegurar-se um elevado nivel de protec¢do da saude e do ambiente na
aproximacdo das disposicdes legislativas relativas a substancias, com o intuito de
atingir o desenvolvimento sustentavel; essas disposi¢coes legislativas devem ser
aplicadas de forma ndo discriminatoria, quer as substancias quimicas sejam
comercializadas no mercado interno quer a nivel internacional.

Para preservar a integridade do mercado interno e assegurar um elevado nivel de
proteccao da saude humana, especialmente da saude dos trabalhadores, e do ambiente,
¢ necessario garantir que as substancias fabricadas na Comunidade estejam em
conformidade com a legislagdo comunitaria, inclusivamente se forem exportadas.

JOC
JOC
JOC
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)

(6)

(7

A avaliagio” do funcionamento dos quatro instrumentos juridicos principais que regem
os produtos quimicos na Comunidade (Directiva 67/548/CEE do Conselho, de
27 de Junho de 1967, relativa a aproximacdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e
rotulagem das substincias perigosas’, Directiva 88/379/CEE do Conselho, de
7 de Junho de 1988, relativa a aproximagdo das disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificagao,
embalagem e rotulagem dos preparados perigosos® (entretanto substituida pela
Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999,
relativa a aproximagdo das disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das
preparacdes perigosas’), Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho, de
23 de Marco de 1993, relativo a avaliacdo e controlo dos riscos ambientais associados
as substancias existentesg, e Directiva 76/769/CEE do Conselho, de
27 de Julho de 1976, relativa a aproximacdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares ¢ administrativas dos Estados-Membros respeitantes a limitagdo da
colocacdo no mercado e da utilizagdo de algumas substincias e preparagdes
perigosas’) identificou um conjunto de problemas no funcionamento da legislacdo
comunitaria relativa aos produtos quimicos, problemas esses que induzem
disparidades entre as disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros, as quais afectam directamente o funcionamento do mercado interno
neste dominio.

As substancias submetidas a controlo aduaneiro, que se encontram em armazenagem
tempordria, em zonas francas ou entrepostos francos, tendo em vista a sua
reexportagdo, ou as que se encontram em transito ndo sdo utilizadas na acepcdo do
presente regulamento, pelo que devem ser excluidas do seu ambito de aplicagdo.

Um objectivo importante do novo sistema a estabelecer ao abrigo do presente
regulamento ¢ promover a substituicdo de substancias perigosas por substancias ou
tecnologias menos perigosas sempre que existam alternativas adequadas. O
presente regulamento ndo afecta a aplicagao das directivas relativas a proteccdo dos
trabalhadores, em especial a Directiva 90/394/CEE do Conselho, de
28 de Junho de 1990, relativa a protec¢do dos trabalhadores contra riscos ligados a
exposicdo a agentes cancerigenos durante o trabalho (sexta Directiva especial na
acepcio do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CE)', segundo a qual as entidades
patronais devem eliminar as substancias perigosas, sempre que tal for tecnicamente

possivel, ou substitui-las por outras de menor perigo.

Documento de Trabalho da Comissdao SEC(1998) 1986 final, referido no Livro Branco “Estratégia para
a futura politica em matéria de substancias quimicas”, COM(2001) 88 final de 27.2.2001.

JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 807/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

JOL 187 de 16.7.1988, p. 14.

JO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva com a redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 2001/60/CE da
Comissao (JO L 226 de 22.8.2001, p. 5).

JOL 84 de 5.4.1993, p. 1.

JO L 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela
Directiva 2003/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 178 de 17.7.2003, p. 24).

JO L 196 de 26.7.1990, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 1999/38/CE (JO L 138 de 1.6.1999, p. 66).
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(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

A responsabilidade pela gestdo dos riscos das substancias deve caber as empresas que
fabricam, importam, colocam no mercado ou utilizam essas substancias.

Pelos motivos atras aduzidos, as disposi¢cdes relativas ao registo exigem que oS
fabricantes e os importadores produzam dados relativos as substancias que fabricam
ou importam, utilizem esses dados para avaliar os riscos relacionados com essas
substancias e desenvolvam e recomendem medidas adequadas para a gestao dos riscos.
Por forma a garantir que cumprem efectivamente essas obrigagdes, assim como por
razdes de transparéncia, o processo de registo requer que apresentem um processo com
todas estas informacdes a Agéncia que serd criada pelo presente regulamento. As
substancias registadas devem poder circular no mercado interno.

As disposigdes relativas a avaliagdo prevéem o acompanhamento do registo, ao
verificar que se encontra em conformidade com os requisitos do presente regulamento
e ao favorecer a producdo de mais informagdes acerca das propriedades das
substancias. Os Estados-Membros devem avaliar essas substancias se tiverem razoes
para suspeitar que representam um risco para a saude ou para o ambiente, depois de as
terem incluido nos seus planos evolutivos.

Embora as informagdes relativas as substincias produzidas aquando da avaliacdo
devam ser usadas principalmente pelos fabricantes e importadores na gestao dos riscos
associados as respectivas substincias, podem também ser usadas ao dar inicio a
procedimentos de autorizacao ou de restrigdes ao abrigo do presente regulamento ou
ainda em procedimentos de gestdo dos riscos ao abrigo de outros normativos
comunitarios; consequentemente, deve garantir-se que estas informagdes estdo a
disposi¢do das autoridades competentes e possam por elas ser utilizadas para efeitos
desses procedimentos.

As disposi¢des relativas a autorizagdo prevéem que a colocacdo no mercado das
substancias que suscitam as maiores preocupagoes seja autorizada pela Comissao caso
os riscos decorrentes da sua utilizagdo estejam adequadamente controlados ou essa
utilizacao possa ser justificada por motivos de ordem socioecondémica.

As disposi¢des relativas as restricdes permitem o fabrico, a coloca¢do no mercado e a
utilizacdo de substancias que apresentem riscos que devam ser devidamente
abordados, sujeitando-as a proibigdes totais ou parciais ou a outras restrigdes, com
base numa avaliagdo desses riscos.

E necessario garantir uma gestdo eficaz dos aspectos técnicos, cientificos e
administrativos do presente regulamento, a nivel comunitario. Deve, pois, ser criada
uma entidade central para desempenhar essa fungao.

Um estudo de viabilidade sobre os requisitos de uma entidade central em termos de
recursos concluiu que uma entidade central independente apresentaria um conjunto de
vantagens a longo prazo em comparagdo com outras opc¢des. Deve, pois, ser criada
uma Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, a seguir denominada “a Agéncia”.

A experiéncia tem mostrado que ¢ inadequado exigir aos Estados-Membros que
avaliem os riscos de todas as substincias quimicas. Por conseguinte, essa
responsabilidade devera ser atribuida, em primeiro lugar, as empresas que fabricam ou
importam essas substancias, mas apenas quando o fagam em quantidades superiores a
um determinado volume, por forma a permitir-lhes suportar os encargos associados.
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(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

Essas empresas devem tomar as medidas de gestdo dos riscos necessdrias, em
conformidade com a respectiva avaliagdao dos riscos das suas substancias.

Para realizarem eficazmente uma avaliagdo da seguranca quimica das substincias, os
fabricantes e importadores dessas substiancias devem obter informacdes sobre as
mesmas, se necessario, através da execugao de novos ensaios.

Para efeitos de controlo do cumprimento e avaliagdo e por motivos de transparéncia,
as informagdes sobre essas substancias, assim como outras informagdes conexas,
inclusive as que se referem as medidas de gestao dos riscos, devem ser transmitidas as
autoridades competentes, excepto em casos definidos em que isso seria
desproporcionado.

A investigagdo e o desenvolvimento cientificos realizam-se normalmente sobre
quantidades inferiores a uma tonelada por ano, sendo por isso desnecessario isentar
essas actividades dado que, de qualquer modo, as substincias usadas nessas
quantidades ndo carecem de registo. No entanto, a fim de incentivar a inovacao,
devem ser isentos da obrigacdo de registo durante um determinado periodo a
investigacao e o desenvolvimento orientados para o produto e para o processo, periodo
esse em que ainda ndo se pretenda colocar a substancia no mercado para um nimero
indefinido de clientes em virtude de a sua aplicagdo em preparagdes ou artigos exigir
ainda investigacdo e desenvolvimento suplementares realizados por um numero
limitado de clientes conhecidos.

Uma vez que os produtores e importadores de artigos devem ser responsaveis pelos
mesmos, convém impor um requisito de registo de substidncias que possam ser
libertadas por artigos. No caso das substancias susceptiveis de serem libertadas por
artigos em quantidades suficientemente elevadas e de uma forma que tenha efeitos
negativos para a saude humana ou para o ambiente, a Agéncia deve ser notificada e
estar dotada de competéncias para exigir a apresentagdao de um registo.

Os requisitos para a realiza¢do de avaliagdes de seguranga quimica pelos fabricantes e
importadores devem ser prescritos em pormenor num anexo técnico, a fim de que
aqueles possam cumprir as suas obrigacdes. Para que os fabricantes e importadores
possam chegar a uma partilha justa dos encargos com os seus clientes, deveriam, na
sua avaliacdo de seguranga quimica, abordar ndo sé as suas proprias utilizagdes e as
utilizacdes para as quais colocam essas substancias no mercado mas também todas as
utilizagdes que os seus clientes lhes pecam para abordar.

Nao deve ser necessario realizar uma avaliacdo de seguranca quimica de substancias
presentes em preparagdes em concentragdes muito reduzidas que se considerem nao
suscitar preocupagdes. As substancias presentes em preparagdes nessas concentragdes
reduzidas devem igualmente ser isentas da autorizacdo. Estas disposi¢cdes devem
aplicar-se também as preparagdes que consistem em misturas sélidas de substancias
até que lhes seja dada uma forma especifica a fim de transformar essas preparagdes em
artigos.

Deve permitir-se que um elemento de um grupo de varios registandos transmita as
informacdes em nome dos outros, de acordo com regras que assegurem que todas as
informagdes exigidas sdo comunicadas e que permitam que o0s custos sejam
partilhados.
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24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

Os requisitos para a produgdo de informagdo sobre as substancias devem ser
escalonados de acordo com o volume de producdo ou de importagdo de uma
substancia, dado que este indica o potencial de exposicdo do homem e do ambiente as
substancias e deve ser descrito em pormenor.

Caso se realizem ensaios, estes devem cumprir os requisitos aplicaveis a protec¢ao dos
animais de laboratorio, fixados na Directiva 86/609/CEE do Conselho, de
24 de Novembro de 1986, relativa a aproximacdo das disposi¢cdes legislativas,
regulamentares ¢ administrativas dos Estados-Membros respeitantes a proteccdo dos
animais utilizados para fins experimentais e outros fins cientificos'', assim como as
boas praticas de laboratério estabelecidas na Directiva 87/18/CEE do Conselho, de
18 de Dezembro de 1986, relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a aplicacdo dos principios de boas
praticas de laboratorio e ao controlo da sua aplicagdo para os ensaios sobre as
substdncias quimicas'?.

Deve também ser possivel a producdo de informacao através de meios alternativos que
garantam a equivaléncia aos ensaios € métodos de ensaio prescritos, por exemplo
quando esta informacdo provier de modelos qualitativos ou quantitativos de
estrutura/actividade ou de substancias estruturalmente relacionadas. Para este efeito, a
Agéncia deve desenvolver, em cooperagdo com os Estados-Membros e com as partes
interessadas, orientagdes apropriadas. Deve também ser possivel ndo comunicar
determinadas informagdes, se tal for correctamente justificado.

Os métodos de ensaio prescritos devem ser consolidados por motivos de transparéncia
e a fim de facilitar a boa aplicacdo dos requisitos pelas empresas.

Por uma questdo pratica e dada a natureza especifica dos produtos intermédios, devem
estabelecer-se requisitos especificos para o seu registo; os polimeros devem estar
isentos de registo e avaliagdo até que se possam seleccionar, de forma viavel e
econdomica e com base em critérios cientificos tecnicamente sélidos e validos, aqueles
que carecem de registo devido aos riscos que representam para a saude humana ou
para o ambiente.

Para evitar sobrecarregar as autoridades e as empresas com as tarefas decorrentes do
registo de substincias ja presentes no mercado interno, esse registo devera ser
escalonado por um periodo adequado, sem que isso provoque atrasos indevidos.
Devem, consequentemente, fixar-se prazos para o registo dessas substincias.

Os dados relativos a substancias ja notificadas de acordo com a Directiva 67/548/CEE
devem ser integrados no sistema e actualizados quando se atingir o limite de
tonelagem seguinte.

Tendo em vista a criagdo de um sistema harmonizado e simples, todos os registos
devem ser apresentados a Agéncia. Para assegurar uma abordagem coerente e uma
utilizagdo eficaz dos recursos, a Agéncia deve verificar se todos os registos estdo
completos a assumir a responsabilidade por uma eventual rejeicao final dos registos.

JO L 358 de 18.12.1986, p. 1. Directiva com a redacg¢do que lhe foi dada pela Directiva 2003/65/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 230 de 16.9.2003, p. 32).

JOL 15 de 17.1.1987, p. 29. Directiva com a redac¢@o que lhe foi dada pela Directiva 1999/11/CE da
Comissdo (JO L 77 de 23.3.1999, p. 8).
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Para garantir a actualizagdo das informacdes a disposi¢do das autoridades, deve
introduzir-se uma obrigagdo de informar a Agéncia de determinadas alteragdes da
informacao.

A partilha e a apresentacdo conjunta de informagdes devem ser incentivadas para
aumentar a eficacia do presente regulamento em toda a Comunidade.

E conveniente reduzir ao minimo o nimero de animais vertebrados usados para fins
experimentais, de acordo com as disposi¢des da Directiva 86/609/CEE; sempre que
possivel, deve evitar-se a utilizagdo de animais, recorrendo a métodos alternativos
validados pelo Centro Europeu de Validacdo de Métodos Alternativos de Ensaio ou
por outros organismos internacionais.

O presente regulamento aplica-se sem prejuizo da aplicagdo total e completa das
regras comunitarias de concorréncia.

Para evitar duplicacdo de esfor¢os e, em particular, para reduzir os ensaios com
animais vertebrados, os requisitos respeitantes a preparagao e apresentagao de registos
e actualizagdes devem incentivar os registandos a consultar as bases de dados da
Agéncia e a tomar todas as medidas razodveis para chegar a acordo sobre a partilha de
informacdes.

E do interesse publico garantir que os resultados dos ensaios relativos aos perigos para
a sade humana ou para o ambiente decorrentes de determinadas substancias sejam
transmitidos com a maior brevidade as empresas que utilizam essas substancias, por
forma a limitar todos os riscos associados a essa utilizagdo. Por conseguinte, deve
incentivar-se a partilha de informagdes, em condigdes que garantam uma justa
compensagdo da empresa que levou a efeito os ensaios.

A fim de respeitar os legitimos direitos de propriedade dos que produzem os dados de
ensaios, estes devem ter, por um periodo de 10 anos, um direito de regresso sobre os
outros registandos que beneficiarem desses dados.

Para que um potencial registando possa efectuar o seu registo, ainda que ndo consiga
chegar a acordo com um registando anterior, a Agéncia deve, mediante pedido, por a
sua disposicao todos os resumos de ensaios ou resumos consistentes de estudos ja
apresentados. O registando que receber esses dados deve ser obrigado a contribuir
financeiramente para as despesas efectuadas pelo produtor dos dados.

Para evitar duplicagdo de esfor¢os e, em particular, para reduzir a duplicagao de
ensaios, os registandos de substancias de integracdo progressiva devem efectuar, logo
que possivel, um pré-registo numa base de dados gerida pela Agéncia. Deve
instituir-se um sistema para ajudar os registandos a encontrar outros registandos e a
formar consorcios. Para assegurar o bom funcionamento desse sistema, devem cumprir
certas obrigacdes. Se um membro de um forum de intercambio de informagdes sobre
uma substancia (FIIS) ndo cumprir as suas obrigagoes, estara a violar o regulamento e
deveria ser penalizado em conformidade, mas os restantes membros devem ter a
possibilidade de continuar a preparar o seu proprio registo.

Parte da responsabilidade pela gestdo dos riscos das substancias consiste na
transmissdo de informacdes sobre essas substancias a outros profissionais, o que
também ¢ indispensavel para que estes ultimos assumam as suas responsabilidades.
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Uma vez que a ficha de seguranca existente ja esta a ser utilizada como ferramenta de
comunicacdo no ambito da cadeia de abastecimento de substancias e preparagoes, ¢
adequado desenvolvé-la e torna-la parte integrante do sistema estabelecido ao abrigo
do presente regulamento.

A fim de estabelecer uma cadeia de responsabilidades, os utilizadores a jusante devem
ser responsaveis pela avaliagdo dos riscos decorrentes das utilizagdes que dao as
substancias, caso essas utilizagdes ndo sejam abrangidas por uma ficha de seguranga
recebida dos respectivos fornecedores, a menos que o utilizador a jusante em causa
tome mais medidas de proteccao do que as recomendadas pelo fornecedor ou a menos
que o fornecedor ndo seja obrigado a avaliar esses riscos ou a fornecer-lhe
informagdes sobre os mesmos; pelo mesmo motivo, os utilizadores a jusante devem
gerir os riscos decorrentes da utilizagdo que fazem das substancias.

Os requisitos para a realiza¢ao de avaliagdes de seguranga quimica pelos utilizadores a
jusante devem também ser prescritos em pormenor, para que possam cumprir as suas
obrigagdes.

Para efeitos de controlo do cumprimento e avaliagdo, deve pedir-se aos utilizadores a
jusante das substincias que transmitam certas informagdes, caso a sua utilizacio seja
diferente das condigdes do perfil de exposicao apresentado em pormenor na ficha de
seguranca comunicada pelo seu fabricante ou importador inicial, e que mantenham
essas informagoes actualizadas.

Por uma questdo pratica e de proporcionalidade, ¢ apropriado isentar da transmissao
dessas informagdes os utilizadores a jusante que utilizem quantidades reduzidas de
uma substancia.

Se os requisitos de informagao mais exigentes respeitantes a determinadas substancias
fossem aplicados de forma automatica, teria de usar-se um grande numero de animais
em ensaios para os cumprir. Na realizacdo dos ensaios, as empresas podem ter de
suportar custos significativos. Por isso, ¢ necessdrio garantir que a produgdo dessas
informacdes ¢ adaptada as necessidades reais de informacdo; para esse efeito, os
Estados-Membros devem, no ambito do processo de avaliagdo, preparar decisdes, € a
Agéncia deve decidir sobre os programas de ensaios propostos pelos fabricantes e
importadores dessas substancias. O Estado-Membro onde se realizar o fabrico ou onde
o importador estiver estabelecido deve ser o responsavel pela avaliagdo das propostas
de ensaios.

Além disso, € necessario criar confianga na qualidade geral dos registos e garantir que
o grande publico, assim como todas as partes interessadas da industria quimica
estejam confiantes de que as empresas cumprem as obrigagdes que lhes sao impostas;
assim, ¢ conveniente que o mesmo Estado-Membro esteja dotado de competéncias
para verificar a conformidade dos registos apresentados para o efeito.

A Ageéncia deve igualmente estar dotada de competéncias para solicitar mais
informacdes aos fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante sobre substancias
suspeitas de constituir um risco para a saide ou para o ambiente, nomeadamente em
razdo da sua presenca no mercado interno em grandes volumes, com base em
avaliagOes efectuadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros. Para o
efeito, os Estados-Membros devem programar e providenciar recursos, mediante o
estabelecimento de planos evolutivos. Se a utilizagdo de produtos intermédios isolados
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nas instalagdes provocar um risco equivalente ao nivel de preocupacdo decorrente da
utilizacao de substancias sujeitas a autorizagdo, os Estados-Membros também devem
ter a possibilidade de solicitar mais informagdes, quando isso se justificar.

O acordo comum entre as autoridades dos Estados-Membros sobre os seus projectos
de decisdes constitui a base para um sistema eficaz que respeite o principio da
subsidiariedade, mantendo, a0 mesmo tempo, o mercado interno. Se um ou mais
Estados-Membros ou a Agéncia ndo concordarem com um projecto de decisdo, esta
devera ser submetida ao procedimento centralizado. A Agéncia deve adoptar as
decisdes na sequéncia da aplicagdo destes procedimentos.

A avaliagdo pode levar a conclusao de que se deve actuar ao abrigo dos procedimentos
de restri¢do ou autorizagdo ou de que se deve considerar uma medida de gestdo do
risco, no ambito de outra legislacdo apropriada. Assim, devem publicar-se
informagdes sobre a evolucao dos procedimentos de avaliagdo.

Para garantir um nivel suficientemente elevado de proteccdo da saide humana e do
ambiente, as substancias com propriedades muito preocupantes devem ser tratadas
com precaucdo, pelo que as empresas que as utilizam devem demonstrar a autoridade
que concede a autorizagdo que os riscos estdo adequadamente controlados. Se ndo for
esse 0 caso, as utilizacdes podem mesmo assim ser autorizadas se as empresas
demonstrarem que os beneficios da utilizagdo da substidncia para a sociedade
ultrapassam os riscos associados a sua utilizagdo e que nao existem substancias nem
tecnologias alternativas adequadas. A autoridade que concede a autorizagdo deve,
entdo, verificar o cumprimento desses requisitos, por meio de um procedimento de
autorizacdo baseado nos pedidos das empresas. Dado que as autorizacdes devem
garantir um elevado nivel de proteccdo em todo o mercado interno, ¢ adequado que a
Comissdo seja a autoridade que concede a autorizagao.

A experiéncia a nivel internacional mostra que as substancias com caracteristicas que
as tornam persistentes, susceptiveis de bioacumulagdo e toxicas ou muito persistentes
€ muito susceptiveis de bioacumulagao suscitam muitas preocupagoes, apesar de terem
sido desenvolvidos critérios que permitem a identificagdo dessas substincias. Algumas
outras substancias suscitam preocupacdes suficientes para serem tratadas da mesma
forma, caso a caso.

Considerando os aspectos respeitantes a viabilidade e a praticabilidade, quer no que
respeita as empresas, que t€m de preparar os processos de candidatura e tomar as
medidas apropriadas de gestdo do risco, quer no tocante as autoridades, que t€m de
processar os pedidos de autorizagdo, apenas um nimero limitado de substancias deve
ser submetido, simultaneamente, ao procedimento de autorizagdo, pelo que devem
estabelecer-se prazos realistas para os pedidos, possibilitando simultaneamente a
isencao de certas utilizagoes.

A Agéncia deve aconselhar sobre a defini¢ao de prioridades quanto as substincias que
devem ser submetidas ao procedimento de autorizagdo, para garantir que as decisoes
reflectem as necessidades da sociedade, bem como os conhecimentos cientificos € 0s
Seus progressos.
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A proibicdo total de uma substancia significaria que nenhuma das suas utilizagdes
podia ser autorizada, pelo que nao faria sentido possibilitar a apresentacdo de pedidos
de autorizacdo; nesses casos, a substancia teria de ser retirada da lista de substancias
relativamente as quais podem apresentar-se pedidos de autorizagao.

Para se ter uma abordagem harmonizada da autorizacdo das utilizagdes de
determinadas substancias, a Agéncia deve emitir pareceres sobre os riscos decorrentes
dessas utilizagdes e sobre qualquer analise socioeconomica que lhe seja apresentada
por terceiros.

Para possibilitar o acompanhamento e o controlo do cumprimento efectivos do
requisito de autorizacao, os utilizadores a jusante que beneficiarem de uma autorizagao
concedida ao seu fornecedor devem informar a Agéncia da utilizacdo que fizerem da
substancia.

Para acelerar o sistema actual, o procedimento de restricdo deve ser restruturado e
substituir a Directiva 76/769/CEE, que foi substancialmente alterada e adaptada varias
vezes. O acervo das regras harmonizadas ao abrigo do anexo dessa directiva deve
transitar para uma versao reformulada, a bem da clareza, como ponto de partida para
este novo procedimento acelerado de restricdo. Esta versdo reformulada respeita as
normas estabelecidas no Acordo Interinstitucional relativo a técnica de reformulagao.

E da responsabilidade do fabricante, do importador e do utilizador a jusante identificar
as medidas adequadas de gestdo do risco, necessarias para garantir um nivel elevado
de protec¢do da saide humana e do ambiente face ao fabrico, a colocagdo no mercado
ou a utilizacdo de uma substancia estreme, numa preparacao ou num artigo. Todavia,
nas situacdes em que tal se considerar insuficiente ¢ nos casos em que se justificar a
existéncia de legislagdo comunitaria, devem fixar-se as restri¢des apropriadas.

Para proteger a saide humana e o ambiente, as restri¢des ao fabrico, a colocagdo no
mercado ou a utilizagdo de uma substancia estreme, numa preparagdo ou num artigo
podem incluir qualquer condi¢do ou a proibi¢do do fabrico, colocagdo no mercado ou
utilizacao. Consequentemente, ¢ necessario enumerar essas restricoes bem como as
suas eventuais alteragoes.

Para preparar uma proposta de restrigdes e para que essa legislagdo funcione
eficazmente, devem existir boas formas de cooperag¢do, coordenacdo e informacao
entre os Estados-Membros, a Agéncia, outros organismos da Comunidade, a Comissao
e as partes interessadas.

Para que os Estados-Membros tenham a oportunidade de apresentar propostas relativas
a um risco especifico para a saide humana e para o ambiente, devem elaborar um
processo em conformidade com requisitos pormenorizados. O processo deve justificar
a actuacdo a nivel comunitério.

Para permitir uma abordagem harmonizada das restrigdes, a Agéncia deve
desempenhar o papel de coordenador deste procedimento, por exemplo, nomeando os
respectivos relatores e verificando a conformidade com os requisitos dos anexos
pertinentes.
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Para dar a Comissao a oportunidade de se debrugar sobre um risco especifico para a
saude humana e para o ambiente que deva ser tratado a nivel comunitario, a Comissao
deve poder confiar a Agéncia a elaboracdo de um processo relativo as restrigdes.

Por motivos de transparéncia, a Agéncia deve publicar o respectivo processo, com as
restricdes sugeridas, solicitando a comunicagdo de observagoes.

Para concluir o procedimento na devida altura, a Agéncia deve apresentar o seu
parecer sobre a medida sugerida e o seu impacto com base num projecto de parecer
elaborado por um relator.

Para acelerar o procedimento relativo as restri¢gdes, a Comissdo deve preparar o seu
projecto de alteracdo no prazo de trés meses apos a recepcao do parecer da Agéncia.

A Agéncia deve ter um papel central assegurando a credibilidade, junto de todos os
interessados e do publico, dos processos legislativo e de tomada de decisdes no
dominio dos produtos quimicos e da respectiva base cientifica. Por isso, ¢ essencial
que as Instituigdes comunitarias, os Estados-Membros, o grande publico e as partes
interessadas confiem na Agéncia. Por essa razao, ¢ vital garantir a sua independéncia,
elevadas capacidades cientifica, técnica e regulamentar, transparéncia e eficacia.

A estrutura da Agéncia deve adequar-se as funcdes que ela tem de desempenhar. A
experiéncia com agéncias comunitarias semelhantes da algumas orientagdes a este
respeito, embora a estrutura tenha de ser adaptada para satisfazer as necessidades
especificas do presente regulamento.

Por uma questio de eficiéncia, o pessoal da Secretaria da Agéncia deve
essencialmente executar tarefas técnico-administrativas e cientificas sem fazer apelo
aos recursos cientificos e técnicos dos Estados-Membros; o director executivo deve
assegurar a execucao eficiente das tarefas da Agéncia, de forma independente. Para
garantir que a Agéncia desempenhe as suas fungdes, o Conselho de Administragdo
deve ser constituido de tal forma que possa assegurar o mais alto nivel de
competéncias e um vasto leque de conhecimentos especializados no dominio da
seguranca ou da regulamentagao dos produtos quimicos.

A Agéncia deve dispor dos meios para executar todas as tarefas necessarias que lhe
permitam desempenhar as suas fungdes.

O Conselho de Administracdo deve ter os poderes necessdrios para elaborar o
orgamento, verificar a sua aplicagdo, fixar a estrutura e o montante das taxas a cobrar,
elaborar regras internas, adoptar regulamentos financeiros e nomear o director
executivo.

E adequado que o Conselho de Administracdo da Agéncia inclua representantes de
outros interessados directos, como sejam a industria, as organizagdes nao estatais € 0s
meios académicos, a fim de garantir o seu envolvimento.

Através do Comité de Avaliacao dos Riscos e do Comité de Analise Socioeconomica,
a Agéncia deve assumir o papel dos Comités Cientificos ligados a Comissdo, na
prestagdo de pareceres cientificos no seu dominio de competéncias.
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Através do Comité dos Estados-Membros, a Agéncia deve tentar obter o acordo entre
as autoridades dos Estados-Membros sobre questdes especificas que exijam uma
abordagem harmonizada.

E necessario assegurar uma estreita cooperagdo entre a Agéncia e as autoridades
competentes em actividade nos Estados-Membros, para que os pareceres cientificos do
Comité de Avaliacao dos Riscos e do Comité de Analise Socioeconémica se baseiem
em conhecimentos cientificos e técnicos especializados apropriados e o mais vastos
possivel que se possam encontrar na Comunidade; nesse mesmo sentido, os comités
devem poder contar com outros conhecimentos especializados particulares.

A Agéncia deve ainda constituir um férum para que os Estados-Membros troquem
informagdes e coordenem as suas actividades relacionadas com o controlo do
cumprimento da legislacgdo em matéria de produtos quimicos. A cooperacao
actualmente informal entre os Estados-Membros neste dominio beneficiaria com um
enquadramento mais formal.

A Agéncia deve estar dotada de uma Camara de Recurso que garanta os direitos legais
de recurso aos operadores afectados por decisdes tomadas pela Agéncia.

A Agéncia deve ser financiada, em parte, pelas taxas pagas pelas empresas e, em parte,
pelo or¢camento geral das Comunidade Europeias. O processo orcamental da
Comunidade permanece aplicavel no que diz respeito a todas as subvengdes a cargo do
or¢amento geral das Comunidades Europeias. Além disso, a auditoria das contas deve
ser realizada pelo Tribunal de Contas, em conformidade com o Artigo 91.° do
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2343/2002 da Comissao, de 23 de Dezembro de 2002,
que institui o Regulamento Financeiro Quadro dos organismos referidos no
artigo 185.° do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, que institui o
Regulamento Financeiro aplicavel ao orgamento geral das Comunidades Europeias'’.

Quando a Comissdao e a Agéncia considerarem apropriado, deve ser possivel a
participag@o de outros paises nas actividades da Agéncia.

A Agéncia deve contribuir, através da cooperacdo com organismos que tenham
interesses na harmonizagdo da regulamentacdo internacional, para o trabalho da
Comunidade ¢ dos Estados-Membros nessas actividades de harmonizagao.

A Agéncia deve facultar a infra-estrutura necessaria para que as empresas cumpram as
suas obrigacoes de acordo com as disposicoes relativas a partilha dos dados.

13

JO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
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E importante evitar confusdes entre as atribuicdes da Agéncia ¢ as da Agéncia
Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (AEAM) criada pelo Regulamento (CEE)
n.°2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitarios de autorizagdo e fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e
veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos'*, [inserir
novo titulo e nota de rodapé quando a proposta — COM(2001) 0404, COD 2001/0252
— for adoptada], da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA)
criada pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de Janeiro de 2002, que determina os principios € normas gerais da legislacdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios', e do Comité
Consultivo para a Seguranca, Higiene e Proteccdo da Satde no Local de Trabalho,
criado pela Decisio 2003/913/CE'. Consequentemente, a Agéncia deve adoptar um
regulamento interno, para os casos em que seja necessaria a cooperacdo com a AESA
ou com o Comité Consultivo para a Seguranca, Higiene e Proteccdo da Satde no
Local de Trabalho. E necessario estabelecer que o presente regulamento se aplica sem
prejuizo das competéncias atribuidas pela legislacdo comunitaria 8 AEAM, a AESA e
ao Comité Consultivo para a Segurancga, Higiene e Protec¢ao da Saude no Local de
Trabalho.

O estudo de viabilidade sobre os requisitos de uma entidade central em termos de
recursos concluiu que o desafio mais importante para o funcionamento eficaz da
Agéncia seria provavelmente a sua capacidade para atrair o pessoal adequado,
incluindo o que trabalha no Servigco Europeu de Substincias Quimicas do Centro
Comum de Investigacdo da Comissao; por isso, a localizacdo deve permitir & Agéncia
obter o pessoal adequado tanto no periodo de arranque como a mais longo prazo.

Para conseguir o funcionamento do mercado interno das substancias, estremes ou em
preparacdes, garantindo, simultaneamente, um nivel elevado de proteccdo da satde
humana e do ambiente, devem estabelecer-se regras para um inventario de
classificagdo e rotulagem.

Consequentemente, a Agéncia deve ser notificada da classificagdo e rotulagem de
qualquer substancia sujeita a registo ou abrangida pelo artigo 1.° da
Directiva 67/548/CEE e colocada no mercado.

Para assegurar uma protec¢do harmonizada para o grande publico e, em particular,
para as pessoas que venham a estar em contacto com determinadas substancias, devem
registar-se num inventario a classificacdo, de acordo com a Directiva 67/548/CEE e
com a Directiva 1999/45/CE, decidida pelos fabricantes e importadores da mesma
substancia, se possivel, assim como as decisdes adoptadas a nivel comunitario para
harmonizar a classificagdo e a rotulagem de algumas substancias.

JO L 214 de 24.8.1993, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1647/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 19).

JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a redac¢@o que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).

JO C218de 13.9.2003, p. 1.
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Os recursos devem concentrar-se nas substancias que suscitem maiores preocupagoes.
Uma substancia sé deve ser inscrita no anexo I da Directiva 67/548/CEE se cumprir os
critérios de classificacdo como cancerigena, mutagénica ou tdxica para a reproducdo
das categorias 1, 2 ou 3 ou como alergéneo respiratorio. Devem estabelecer-se
disposi¢des para que as autoridades competentes possam apresentar propostas a
Agéncia. A Agéncia deve pronunciar-se sobre a proposta, devendo as partes
interessadas ter a oportunidade de fazer observagdes. A Comissdo deverd,
posteriormente, tomar uma decisao.

Os relatérios sobre a aplicacdo do regulamento, apresentados periodicamente pelos
Estados-Membros e pela Agéncia, serdo um meio indispensavel para acompanhar a
aplicacdo da legislacdo em matéria de produtos quimicos, bem como as tendéncias
neste dominio; as conclusdes extraidas dos resultados dos relatorios serdo
instrumentos uteis e praticos para a revisdo do regulamento e, se necessario, para a
formulagao de propostas de alteragdes.

Os cidadaos da Comunidade devem ter acesso a informagdo sobre os produtos
quimicos a que possam estar expostos, para poderem tomar decisdes esclarecidas
sobre a utilizacdo que fazem dessas substancias. Uma forma transparente de alcangar
este objectivo consiste em dar-lhes acesso livre e facil aos dados de base nao
confidenciais armazenados na base de dados da Agéncia, incluindo resumos das
propriedades perigosas, requisitos de rotulagem e legislagdo comunitaria relevante,
incluindo as utilizagdes autorizadas e as medidas de gestdo dos riscos.

Para além da sua participagdo na aplicacdao da legislagdo comunitéria, as autoridades
competentes dos Estados-Membros devem, dada a sua proximidade relativamente aos
interessados directos nos Estados-Membros, ter um papel no intercambio de
informagdes sobre os riscos das substancias e das obrigagcdes das empresas resultantes
da legislagdo nesta matéria; ao mesmo tempo, ¢ necessaria uma cooperagao estreita
entre a Agéncia, a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-Membros, para
garantir a coeréncia e a eficiéncia do processo global de comunicagao.

Para que o sistema estabelecido pelo presente regulamento funcione eficazmente,
devem existir boas formas de cooperacio e de coordenacdo entre os
Estados-Membros, a Agéncia e a Comissdo no que diz respeito ao controlo do seu
cumprimento.

Para assegurar a conformidade com o presente regulamento, os Estados-Membros
devem implementar medidas eficazes de acompanhamento e controlo.

Para garantir a transparéncia, imparcialidade e coeréncia ao nivel das actividades de
controlo do cumprimento pelos Estados-Membros, ¢ necessario constituir uma
estrutura de sangdes adequada, que vise a imposicdo de sangdes -eficazes,
proporcionais e dissuasivas por incumprimento, dado que esse incumprimento pode
resultar em danos para a satide humana e para o ambiente.

Devem programar-se e realizar-se as inspecgdes necessarias, devendo os seus
resultados ser comunicados.

72



97)

(98)

(99)

(100)

(101)

As medidas necessarias a execucdo do presente regulamento, bem com determinadas
alteragdes ao mesmo, devem ser adoptadas em conformidade com a
Decisao 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas 2 Comissdo'’.

E essencial que os produtos quimicos sejam regulamentados de forma eficaz e
oportuna durante a transi¢do para a plena aplicabilidade das disposi¢cdes do presente
regulamento e, em particular, durante o periodo de arranque da Agéncia; deve, por
isso, prever-se que a Comissao desempenhe as fungdes da Agéncia, pelo menos no
periodo de arranque; se necessario, a Comissdo deve poder nomear um director
executivo interino até que o Conselho de Administracdo da Agéncia possa nomear, ele
proprio, um director executivo.

Para tirar todo o partido do trabalho efectuado ao abrigo do Regulamento (CEE)
n.° 793/93 e da Directiva 76/769/CEE e para evitar que esse trabalho se desperdice, a
Comissao deve ter competéncias, durante o periodo de arranque, para dar inicio a
restricdes com base nesse trabalho, sem ter de seguir todo o procedimento de restricao
previsto no presente regulamento.

E conveniente que as disposi¢des do presente regulamento entrem em vigor de forma
faseada, a fim de facilitar a transi¢do para o novo sistema; além disso, a entrada em
vigor gradual das disposi¢des devera permitir que todas as partes envolvidas -
autoridades, empresas e outras partes interessadas - concentrem 0s seus recursos na
preparacdo para novas fungdes na altura certa.

O presente regulamento substitui a Directiva 76/769/CEE, a Directiva 91/157/CEE do
Conselho, de 18 de Margo de 1991, relativa as pilhas e acumuladores contendo
determinadas matérias perigosas'®, a Directiva 93/67/CEE da Comissdo, de
20 de Julho de 1993, que estabelece os principios para a avaliagdo dos riscos para o
homem e para o ambiente das substancias notificadas em conformidade com a
Directiva 67/548/CEE do Conselholg, a Directiva 93/105/CE da Comissdo, de
25 de Novembro de 1993, que estabelece o anexo VII D, contendo as informagdes a
incluir no processo técnico referido no artigo 12.° da directiva que altera pela sétima
vez a Directiva 67/548/CEE do Conselhozo, a Directiva 2000/21/CE da Comissao, de
25 de Abril de 2000, relativa a lista dos actos legislativos comunitarios mencionada no
n.° 1, quinto travessao, do artigo 13.° da Directiva 67/548/CEE do Conselhozl, 0
Regulamento (CEE) n.° 793/93 e o Regulamento (CE) n.® 1488/94 da Comissdo, de
28 de Junho de 1994, que estabelece os principios para a avaliagdo dos riscos para o
homem e para o ambiente associados as substancias existentes, em conformidade com
o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho™.

JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

JO L 78 de 26.3.1991, p. 38. Directiva com a redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 98/101/CE da
Comissao (JOL 1 de 5.1.1999, p. 1).

JOL 227 de 8.9.1993, p. 9.

JO L 294 de 30.11.1993, p. 21.

JO L 103 de 28.4.2000, p. 70.

JOL 161 de 29.6.1994, p. 3.

73



(102)

(103)

(104)

Por motivos de coeréncia, o Regulamento (CE) n.° .../... {Regulamento POP}* que ja
trata de assuntos abrangidos pelo presente regulamento, bem como a
Directiva 1999/45/CE, devem ser alterados.

De acordo com o principio da proporcionalidade, ¢ necessario e adequado para a
prossecu¢do do objectivo de base do presente regulamento fixar regras para as
substancias quimicas e criar uma Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos. O
presente regulamento ndo vai além do que ¢ necessdrio para alcancar os objectivos
previstos em consonancia com o terceiro paragrafo do artigo 5.° do Tratado.

O regulamento respeita os direitos e principios fundamentais reconhecidos,
nomeadamente, na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia24. Procura, em
particular, assegurar a conformidade total com os principios da proteccdo do ambiente
e do desenvolvimento sustentavel garantidos pelo seu artigo 37.°,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO1
ASPECTOS GERAIS

CAriTULO 1
OBJECTO E AMBITO DE APLICACAO

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento fixa disposi¢des a aplicar as substancias na acep¢ao do n.° 1
do artigo 3.° Essas disposi¢des aplicar-se-do ao fabrico, importagcdo, colocacao no
mercado ou utilizacdo dessas substancias estremes, em preparagdes ou em artigos,
consoante o caso.

O objectivo do presente regulamento ¢ garantir a livre circulacdo dessas substancias
no mercado interno.

O presente regulamento baseia-se no principio de que cabe aos fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante garantir que as substancias que fabricam,
colocam no mercado, importam ou utilizam ndo afectam negativamente a satde
humana nem o ambiente. As suas disposi¢cdes sustentam-se no principio da
precaug51025.

23
24
25

JOL

JO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

Tal como estabelecido na Comunicagdo da Comissdo relativa ao principio da precaucdo,
COM(2000) 1 final.
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Artigo 2.°
Ambito de aplicagcao

1. O presente regulamento ndo se aplica:

a) A substancias radioactivas abrangidas pelo ambito de aplicagdo da
Directiva 96/29/Euratom do Conselh026;

b) A substancias estremes, em preparagdes ou em artigos que estejam submetidas
a um controlo aduaneiro, desde que ndo sejam objecto de qualquer tratamento
ou transformacao, e que se encontrem em armazenagem temporaria, numa zona
franca ou num entreposto franco tendo em vista a sua reexportagdo, ou em
transito;

¢) A produtos intermédios nao isolados.

2. O presente regulamento aplica-se sem prejuizo:
a)  Da Directiva 89/391/CEE do Conselho?’;
b)  Da Directiva 90/394/CEE;
¢)  Da Directiva 98/24/CE do Conselho™;

d) Da legislacdo comunitaria relativa ao transporte ferrovidrio, rodoviario, por via
navegavel interior, maritimo e aéreo de substancias perigosas e de substancias
perigosas em preparagoes.

CAPITULO 2
DEFINICOES

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos do disposto no presente regulamento, entende-se por:

1. Substdncia: um elemento quimico e seus compostos, no estado natural ou obtidos por
qualquer processo de fabrico, incluindo qualquer aditivo necessario para preservar a
sua estabilidade e qualquer impureza que derive do processo utilizado, mas
excluindo qualquer solvente que possa ser separado sem afectar a estabilidade da
substancia nem modificar a sua composi¢ao;

2. Preparagdo: uma mistura ou solu¢ao composta por duas ou mais substancias;
26 JO L 159 de 29.6.1996, p. 1.
7 JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
2 JOL 131 de 5.5.1998, p. 11.
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10.

11.

12.

13.

Artigo: um objecto composto por uma ou mais substdncias ou por uma ou mais
preparagdes ao qual, durante a producao, ¢ dada uma forma, superficie ou desenho
especifico que ¢ mais determinante para a sua utilizacdo final do que a sua
composi¢ao quimica;

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

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

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

No contexto desta defini¢do, uma “unidade mondmera” significa a estrutura tomada
pelo mondémero de partida dentro do polimero;

Registando: o fabricante ou importador que faz um registo;
Fabrico: a produgdo e extrac¢ao de substancias no estado natural;

Fabricante: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade que
fabrique uma substancia dentro da Comunidade;

Importagdo: a introdugdo fisica no territério aduaneiro da Comunidade;

Importador: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade que
seja responsavel pela importagao;

Colocagdo no mercado: o fornecimento ou a disponibilizagdo a terceiros, mediante
pagamento ou gratuitamente. A importagdo no territorio aduaneiro da Comunidade ¢
considerada como uma colocagao no mercado;

Utilizador a jusante: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade, que ndo seja o fabricante nem o importador, e que utilize uma
substancia, estreme ou numa preparagdo, no exercicio das suas actividades
industriais ou profissionais. Um distribuidor ou um consumidor ndo ¢ um utilizador a
jusante. Um reimportador isento nos termos do n.° 2, alinea c), do artigo 4.° sera
considerado um utilizador a jusante;

Utilizagdo: qualquer transformagdo, formulacdo, consumo, armazenagem,
conservagao, tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes,
mistura, producdo de um artigo ou qualquer outro tipo de uso;

Distribuidor: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade,
incluindo se for um retalhista, que apenas armazene e coloque no mercado uma
substancia, estreme ou numa preparacao, para utilizagao por terceiros;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Produto intermédio: uma substancia que ¢ exclusivamente fabricada e consumida ou
utilizada para processamento quimico, tendo em vista a sua transformagdo noutra
substancia (a seguir denominada sintese):

a)  produto intermédio ndo isolado: um produto intermédio que, durante a sintese,
ndo ¢ intencionalmente retirado (excepto para amostragem) do equipamento
em que a sintese se realiza. Esse equipamento inclui o reactor, o seu
equipamento auxiliar e qualquer equipamento através do qual a(s) substancia(s)
passa(m) durante um processo de fluxo continuo ou descontinuo, assim como
as tubagens para transferéncia entre recipientes para realizar a fase seguinte da
reac¢do, mas exclui os tanques ou outros recipientes em que a(s) substancia(s)
¢(sdo) armazenada(s) apos o fabrico;

b)  produto intermédio isolado nas instalagoes: um produto intermédio que nao
satisfaz os critérios de produto intermédio ndo isolado e em que o fabrico do
produto intermédio e a sintese de outra(s) substancia(s) a partir desse produto
se realizam nas mesmas instala¢des, administradas por uma ou mais entidades
juridicas;

c)  produto intermédio isolado transportado: um produto intermédio que ndo
satisfaz os critérios de produto intermédio nao isolado, transportado entre
instalacdes ou fornecido a outras instalagdes;

Instalagoes: um unico local onde, caso exista mais que um fabricante de uma ou mais
substancias, sdo partilhados certos equipamentos e infra-estruturas;

Agentes da cadeia de abastecimento: todos os fabricantes e/ou importadores e/ou
utilizadores a jusante;

Comunicar para jusante na cadeia de abastecimento: ac¢ao de comunicagao que
cada agente da cadeia de abastecimento leva a cabo com o utilizador a jusante a
quem fornece uma substancia;

Comunicar para montante na cadeia de abastecimento: ac¢do de comunicacao que
um utilizador a jusante leva a cabo com o agente da cadeia de abastecimento que lhe
forneceu uma substancia;

Autoridade competente: a autoridade ou autoridades ou os organismos criados pelos
Estados-Membros para cumprir as obrigacdes decorrentes do presente regulamento;

Substdncia de integragdo progressiva: uma substancia que, durante os 15 anos que
antecedem a entrada em vigor do presente regulamento, satisfaz pelo menos um dos
seguintes critérios:

a)  Foi fabricada ou importada na Comunidade, ou nos paises que adiram a Unido
Europeia em 1 de Maio de 2004, por um fabricante ou importador, e consta do

Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado
(EINECS),

b)  Foi fabricada na Comunidade, ou nos paises que adiram a Unido Europeia em
1 de Maio de 2004, mas nao foi colocada no mercado pelo fabricante ou
importador;
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

c) Foi colocada no mercado da Comunidade, ou dos paises que adiram a
Unido Europeia em 1 de Maio de 2004, e, entre 18 de Setembro de 1981 e
31 de Outubro de 1993, inclusive, essa colocacdo no mercado foi também
efectuada pelo fabricante ou importador e a substancia foi considerada como
tendo sido notificada de acordo com o n.° 1, primeiro travessao, do artigo 8.° da
Directiva 67/548/CEE, com a redaccdo que lhe foi dada pela
Directiva 79/831/CEE®, mas n3o satisfaz a definicdo de polimero constante da
Directiva 67/548/CEE, com a redaccdo que lhe foi dada pela
Directiva 92/32/CEE’;

desde que o fabricante ou importador tenha provas documentais destes factos;

Substdncia notificada: uma substincia em relacdo a qual foi apresentada uma
notificacdio e que pode ser colocada no mercado de acordo com a
Directiva 67/548/CEE;

Investigacdo e desenvolvimento orientados para o produto e para o processo:
qualquer tipo de desenvolvimento cientifico relacionado com o desenvolvimento do
produto, com o desenvolvimento posterior de uma substancia durante o qual se usam
unidades-piloto ou ensaios de producdo para desenvolver o processo de produgdo
e/ou testar as areas de aplicacao da substancia;

Investigacdo e desenvolvimento cientificos: qualquer tipo de experimentacio
cientifica, investigacao ou analise quimica realizadas em condigdes controladas, num
volume inferior a uma tonelada por ano;

Utilizagdo propria do registando: uma utilizacao industrial ou profissional pelo
registando;

Utilizagdo identificada: uma utilizagdo de uma substancia estreme ou numa
preparacdo, ou uma utilizacdo de uma preparagdo, prevista por um agente da cadeia
de abastecimento, incluindo a sua propria utilizacdo ou uma utilizacdo de que lhe ¢
dado conhecimento por escrito por um utilizador imediatamente a jusante, e que se
encontra abrangida pela ficha de seguranga comunicada ao utilizador a jusante em
causa;

Utilizagdo indesejavel: uma utilizacao pelos utilizadores a jusante desaconselhada
pelo registando;

Resumo consistente do estudo: um resumo pormenorizado dos objectivos, métodos,
resultados e conclusdes de um relatério de estudo completo, que dé informagdes
suficientes para se fazer uma avaliacdo independente do estudo, reduzindo a um
minimo a necessidade de consultar o relatorio de estudo completo;

Por ano: por ano civil, salvo indicagdo em contrario;

Restri¢do: qualquer condi¢do ou proibi¢ao relativa ao fabrico, a utilizagdo ou a
colocagao no mercado.

29
30

JO L 259 de 15.10.1979, p. 10.
JOL 154 de 5.6.1992, p. 1.
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TITULO II
REGISTO DE SUBSTANCIAS

CApPiTULO 1
AMBITO DE APLICACAO

Artigo 4.°
Ambito de aplicacio

O disposto no presente titulo ndo se aplica na medida em que um substancia seja
usada:

a)

b)

e)

Em medicamentos para utilizagdo humana ou veterinaria, abrangidos pelo
ambito de aplicagio do Regulamento (CEE) n.° 2309/93, da
Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho’' ¢ da
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho™?,

Como aditivo alimentar em géneros alimenticios, abrangido pelo ambito de
aplicagdo da Directiva 89/107/CEE do Conselho’’;

Como aromatizante em géneros alimenticios, abrangido pelo ambito de
aplicagdo da Decisdo 1999/217/CE da Comissdo>;

Como aditivo na alimentag¢ao para animais, abrangido pelo ambito de aplicagao
da Directiva 70/524/CEE do Conselho™;

Em alimentos para animais, abrangidos pelo ambito de aplicacdo da
Directiva 82/471/CEE do Conselho®.

Estdo isentas do disposto no presente titulo:

a)
b)

c)

As substancias mencionadas no anexo II;
As substancias abrangidas pelo anexo III;

As substancias estremes ou em preparagoes, registadas em conformidade com
o presente titulo, exportadas da Comunidade por um agente da cadeia de
abastecimento e reimportadas para a Comunidade por outro agente da mesma
cadeia de abastecimento que demonstre que:

1) a substancia reimportada ¢ a mesma que foi exportada,

31
32
33
34
35
36

JOL311de28.11.2001, p. 1.
JOL 311 de28.11.2001, p. 67.
JOL 40 de 11.2.1989, p. 27.
JOL 84 de 27.3.1999, p. 1.

JOL 270 de 14.12.1970, p. 1.
JOL 213 de 21.7.1982, p. 8.
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i1)  recebeu as informagdes referidas nos artigos 30.° e 31.° relativamente a
substancia exportada.

Os produtos intermédios isolados nas instalacdes e os produtos intermédios isolados
transportados estardo isentos do disposto nos capitulos 2 e 3, sem prejuizo dos
capitulos 4, 5 ¢ 6.

CAPITULO 2
OBRIGACAO GERAL DE REGISTO E
REQUISITOS DE INFORMACAO

Artigo 5.°
Obrigacdo geral de registo das substincias estremes ou em preparagoes

Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, qualquer fabricante de uma
substancia em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano apresentara
um registo a Agéncia.

Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, qualquer importador de uma
substancia, estreme ou numa preparagao, em quantidades iguais ou superiores a uma
tonelada por ano apresentard um registo a Agéncia.

Aos monomeros utilizados como produtos intermédios isolados nas instalagdes ou
produtos intermédios isolados transportados nao se aplicardo os artigos 15.° ¢ 16.°.

Qualquer fabricante ou importador de um polimero devera apresentar a Agéncia um
registo dos monomeros ndo registados ou de outras substancias ndo registadas caso
se verifiquem ambas as condi¢des seguintes:

a) o polimero ¢ composto por 2% em peso (p/p) ou mais desse(s) mondmero(s) ou
outra(s) substancia(s),

b) a quantidade total desse(s) monomero(s) ou dessa(s) outra(s) substancia(s)
perfaz uma tonelada ou mais por ano.

A apresentacdo de um registo far-se-4& acompanhar da taxa estabelecida pela
Agéncia.

Artigo 6.°
Obrigacgao geral de registo das substincias que fazem parte de artigos

Qualquer produtor ou importador de artigos apresentara a Agéncia um registo de
qualquer substancia contida nesses artigos caso se verifiquem todas as condigdes
seguintes:

a)  a substancia estiver presente nos artigos em quantidades que totalizem mais de
uma tonelada por produtor ou importador por ano, sendo cada tipo de artigo
considerado separadamente,
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b) a substincia cumprir os critérios para a classificagdo como perigosa, em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE,

c) a substancia se destinar a ser libertada em condi¢des de utilizagdo normais e
razoavelmente previsiveis.

Qualquer produtor ou importador de artigos notificarda a Agéncia de qualquer
substancia contida nesses artigos, nos termos do disposto no n.° 3, caso se verifiquem
todas as condi¢des seguintes:

a)  a substancia estiver presente nos artigos em quantidades que totalizem mais de
uma tonelada por produtor ou importador por ano,

b) a substincia cumprir os critérios para a classificagdo como perigosa, em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE,

¢) o produtor ou importador souber ou for informado que a substancia ¢é
susceptivel de ser libertada em condi¢cdes de utilizagdio normais e
razoavelmente previsiveis, embora esta libertagcdo ndo constitua uma fungao
prevista do artigo,

d) a quantidade de substancia libertada puder ter efeitos negativos para a saude
humana ou para o ambiente.

Se se verificarem as condi¢cdes enunciadas no n.° 2, as informagdes a notificar,
apresentadas no formato especificado pela Agéncia em conformidade com o
artigo 108.°, incluirdo o seguinte:

a) A identidade e informagdes de contacto do produtor ou importador;
b)  O(s) eventual(ais) nimero(s) de registo mencionado(s) no n.° 1 do artigo 18.°%

c¢) A identidade da(s) substincia(s), conforme especificado no ponto 2 do
anexo IV;

d) A classificagdo da substancia;
e)  Uma breve descri¢ao da(s) utilizacao(des) do artigo;

f) A gama de tonelagem da substincia, por exemplo: 1-10 toneladas,
10-100 toneladas, etc.

A Agéncia pode tomar decisdes no sentido de exigir que os produtores ou
importadores de artigos registem, nos termos do disposto no presente titulo, qualquer
substancia contida nesses artigos e notificada nos termos do n.° 3.

Os n.” 1 a 4 ndo se aplicam as substincias que ja tenham sido registadas para essa
utilizagdo por um agente a montante da cadeia de abastecimento.

Os n.” 1 a 4 aplicar-se-30 trés meses apos o fim do prazo especificado no n.° 3 do
artigo 21.°
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Quaisquer medidas para a aplicagdo dos n.”" 1 a 6 serdo adoptadas em conformidade
com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 130.°.

Artigo 6.°A
Representante unico de um fabricante ndo comunitdrio

Uma pessoa singular ou colectiva estabelecida no exterior da Comunidade que
fabrique uma substancia importada para a Comunidade, estreme, em preparagdes ou
em artigos, pode, de comum acordo, nomear uma pessoa singular ou colectiva
estabelecida na Comunidade para cumprir, como seu representante Unico, as
obrigacdes dos importadores ao abrigo do presente titulo.

O representante cumprird igualmente todas as outras obrigagdes impostas aos
importadores ao abrigo do presente regulamento. Para o efeito, dispora de
experiéncia suficiente no tratamento pratico das substancias e das informagdes com
elas relacionadas e, sem prejuizo do disposto no artigo 33.°, conservara a disposi¢do
informacdes actualizadas sobre as quantidades importadas e os respectivos
compradores, assim como informag¢des sobre a ultima versdo da ficha de seguranca
fornecida.

Se um representante for nomeado nos termos dos n.® 1 e 2, o exportador ndo
comunitdrio informard do facto o ou os importadores da mesma cadeia de
abastecimento. Para efeitos do presente regulamento, estes importadores serdo
considerados utilizadores a jusante.

Artigo 7.°
Derrogacao da obrigagao geral de registo
para a investigacdo e o desenvolvimento orientados para o produto e para o processo

Os artigos 5.° e 19.° ndo se aplicardo, durante um periodo de cinco anos, as
substancias fabricadas na Comunidade ou importadas para investigacdo e
desenvolvimento orientados para o produto e para o processo, com um numero de
clientes mencionados numa lista e numa quantidade que se limitem a investigacdo e
ao desenvolvimento orientados para o produto e para o processo.

Para efeitos do n.° 1, o fabricante ou importador notificard a Agéncia, no formato
especificado pela Agéncia em conformidade com o artigo 108.°, as informagdes
seguintes:

a) A identidade do fabricante ou importador;
b) A identidade da substancia;

c¢) A classificacdo da substancia, se existir;
d) A quantidade estimada;

e) A lista de clientes mencionadanon.’ 1; e

f)  Informacgdes suficientes sobre o programa de investigacdo e desenvolvimento a
fim de permitir a Agéncia a tomada de decisdes esclarecidas ao abrigo dos
oS
n"4e’.
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10.

O periodo previsto no n.° 1 tera inicio aquando da recep¢do da notificagdo pela
Agéncia.

A Agéncia atribuira a notificagdo um niimero e uma data, que sera a data de recepgao
da notificacdo pela Agéncia, e comunica-los-4 imediatamente ao fabricante ou
importador em causa.

A Agéncia verificara se a informacao fornecida na notificacdo esta completa. Podera
decidir a imposi¢do de condi¢des a fim de assegurar que a substancia, ou a
preparagdo ou o artigo em que a substancia esta integrada, serd manuseada apenas
pelo pessoal dos clientes constantes da lista referida na alinea e) do n.° 2, em
condi¢des razoavelmente controladas, e que ndo serd posta a disposicdo do grande
publico em nenhum momento, quer estreme quer numa preparacdo ou num artigo, €
de que as quantidades remanescentes serdo recolhidas para eliminagdo apds o
periodo de derrogacao.

Na auséncia de indicacdo em contrario, o fabricante ou importador da substancia sé
pode proceder ao seu fabrico ou importagdo decorridas, no minimo, quatro semanas
apods a notificagao.

O fabricante ou importador devera respeitar quaisquer condigdes impostas pela
Agéncia em conformidade com o n.° 4.

A Agéncia pode decidir prorrogar o periodo de isengdo de cinco anos por, no
maximo, mais cinco anos ou, no caso das substancias que se destinem a ser usadas
exclusivamente no desenvolvimento de medicamentos para uso humano ou
veterinario, por mais 10 anos, no maximo, mediante pedido e se o fabricante ou o
importador puderem demonstrar que essa prorrogacao ¢ justificada pelo programa de
investigacao e desenvolvimento.

A Agéncia transmitird imediatamente quaisquer projectos de decisdes as autoridades
competentes de cada Estado-Membro onde decorre o fabrico, a importagdo ou a
investigacdo orientada para produtos € processos.

Ao tomar as decisdes previstas nos n.”* 4 a 7, a Agéncia levara em linha de conta
eventuais observagdes formuladas por essas autoridades competentes.

A Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-Membros em causa
assegurardo sempre a confidencialidade das informac¢des comunicadas nos termos
dosn.”1as8.

As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo dos n." 4 ¢ 7 podem ser objecto de
recurso interposto em conformidade com os artigos 87.°, 88.° ¢ 89.°.
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Artigo 8.°
Substdincias presentes em produtos fitofarmacéuticos e produtos biocidas

As substancias activas fabricadas ou importadas para utilizagdo exclusiva em
produtos fitofarmacéuticos e incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE do
Conselho®’, no Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo®®, no
Regulamento (CE) n.° 703/2001 da Comissdo’’, no Regulamento (CE) n.° 1490/2002
da Comissdo™ ou na Decisdo 2003/565/CE da Comissdo®, bem como qualquer
substancia relativamente a qual tenha sido adoptada, nos termos do artigo 6.° da
Directiva 91/414/CEE, uma decisdo da Comissdo acerca da conformidade do
processo, serdo consideradas como registadas para o fabrico ou importagdao
destinados as utilizagdes abrangidas pela inclusdo nesses actos e, por conseguinte,
como preenchendo os requisitos do presente capitulo e do artigo 20.°.

As substancias activas fabricadas ou importadas para utilizagdo exclusiva em
produtos biocidas e incluidas nos anexos I, IA ou IB da Directiva 98/8/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho* ou no Regulamento (CE) n.° .../... da Comissdo
{segundo regulamento de revisdo}®, até a data da decisio referida no n.° 2,
segundo paragrafo, do artigo 16.° da Directiva 98/8/CE, serdo consideradas como
registadas para o fabrico ou importacdo destinados as utilizagdes abrangidas pela
inclusdo nesses actos e, por conseguinte, como preenchendo os requisitos do presente
capitulo e do artigo 20.°.

Artigo 9.°
Informacoes a apresentar para efeitos gerais de registo

Um registo exigido nos termos do artigo 5.° ou dos n.”* 1 ou 4 do artigo 6.° devera conter, no
formato especificado pela Agéncia em conformidade com o artigo 108.°, todas as informagdes
seguintes:

a)

Um processo técnico contendo:

1)  a identidade do(s) fabricante(s) ou importador(es), conforme especificado no
ponto 1 do anexo IV,

i) a identidade da(s) substancia(s), conforme especificado no ponto 2 do
anexo IV,

iii) informagdes sobre o fabrico e a(s) utilizacdo(des) da substancia, conforme
especificado no ponto 3 do anexo IV; estas informagdes dirdo respeito a todas
as utilizacdes identificadas do registando,
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b)

iv)  a classificacdo e a rotulagem da substincia, conforme especificado no ponto 4
do anexo IV,

v)  orientagdes para a utilizacdo segura da substancia, conforme especificado no
ponto 5 do anexo IV,

vi) resumos das informacdes obtidas a partir da aplicacdo dos anexos V a IX,

vil) resumos consistentes do estudo respeitantes as informagdes obtidas a partir da
aplicacdo dos anexos V a IX, se o anexo I assim o determinar,

viil) uma declaragdo indicando se as informagdes foram obtidas a partir de
experiéncias com animais vertebrados,

ix)  propostas de ensaios se tal for exigido pela aplicagdao dos anexos V a IX,

x) uma declaracdo indicando se aceita ou ndo partilhar com futuros registandos,
mediante pagamento, os seus resumos € resumos consistentes do estudo
respeitantes as informagdes obtidas a partir da aplicagcdo dos anexos V a VIII
relativamente a ensaios que nao envolvam animais vertebrados;

um relatério de seguranga quimica, sempre que o artigo 13.° assim o exigir.

Artigo 10.°
Apresentagdo de dados em conjunto pelos membros de um consorcio

Quando se previr o fabrico de uma substancia na Comunidade por dois ou mais
fabricantes e/ou a importacdo por dois ou mais importadores, estes poderdo formar
um consorcio para efectuar o registo. Um fabricante ou importador, actuando em
nome dos outros fabricantes e/ou importadores, € com o0 seu consentimento,
apresentara partes do registo em conformidade com os segundo, terceiro e quarto
paragrafos.

Cada membro do consoércio apresentara, separadamente, as informagdes
especificadas na alinea a), subalineas 1), ii), iii) e viii), do artigo 9.°.

O fabricante ou importador que apresenta o registo em nome dos outros membros do
consorcio apresentara as informagdes especificadas na alinea a), subalineas iv), vi),
vii) e ix), do artigo 9.°.

Os membros do consdrcio podem decidir se apresentam as informacdes especificadas
na alinea a), subalinea v), e alinea b), do artigo 9.° separadamente ou se apenas o
referido fabricante ou importador apresentard essas informac¢des em nome dos outros.

Cada registando que sejam membro de um consorcio pagara apenas um terco da taxa
de registo.
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Artigo 11.°
Informacoes a apresentar dependendo da tonelagem

O processo técnico a que se refere a alinea a) do artigo 9.° incluird, nas
subalineas vi), vii) e viii) dessa disposi¢ao, pelo menos, os seguintes dados:

a) A informacdo especificada no anexo V relativa as substancias fabricadas ou
importadas em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano por
fabricante ou importador;

b) A informacao especificada nos anexos V e VI relativa as substancias fabricadas
ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano por
fabricante ou importador;

c¢) A informagdo especificada nos anexos V e VI bem como as propostas de
ensaios para obten¢do da informagdo especificada no anexo VII relativamente
as substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a
100 toneladas por ano por fabricante ou importador;

d) A informagdo especificada nos anexos V e VI bem como as propostas de
ensaios para obtencdo da informacdo especificada nos anexos VII e VIII
relativamente as substincias fabricadas ou importadas em quantidades iguais
ou superiores a 1 000 toneladas por ano por fabricante ou importador;

Logo que a quantidade de uma substancia que ja tenha sido registada atinja o limite
de tonelagem seguinte, serdo transmitidas a Agéncia as informagdes adicionais
adequadas exigidas no n.° 1, bem como qualquer actualizacdo dos outros elementos
do registo, tendo em conta essas informagdes adicionais.

Artigo 12.°
Requisitos gerais para a producdo de informacdo sobre as propriedades intrinsecas das
substincias

Desde que estejam satisfeitas as condigdes fixadas no anexo IX, a informagdo sobre
as propriedades intrinsecas das substancias pode ser produzida por outros meios além
dos ensaios, nomeadamente através da utilizacdo de modelos de relagdes qualitativas
ou quantitativas estrutura/actividade ou a partir de substancias estruturalmente
relacionadas.

Se forem necessarios ensaios das substincias para produzir informagdes sobre as
propriedades intrinsecas das substancias, esses ensaios serdo realizados de acordo
com os métodos previstos no anexo X.

A informagdo sobre as propriedades intrinsecas das substancias pode ser produzida
de acordo com outros métodos de ensaio, desde que estejam satisfeitas as condi¢des
fixadas no anexo IX.

Os ensaios e as analises laboratoriais serdo realizados segundo os principios de boas
praticas de laboratério previstos na Directiva 87/18/CEE e nos termos da
Directiva 86/609/CEE.
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Se uma substancia j4 tiver sido registada, um novo registando podera reportar-se a
estudos e relatérios de ensaios, a seguir denominados “estudos”, relativos a mesma
substancia apresentados anteriormente, desde que possa comprovar que a substancia
para a qual estd a efectuar o registo ¢ igual a que ja foi anteriormente registada,
incluindo o grau de pureza e a natureza das impurezas, € possa apresentar uma carta
de acesso do(s) registando(s) anterior(es) permitindo a utilizagao dos estudos.

Contudo, um novo registando ndo se reportara a esses estudos de modo a facultar as
informacdes exigidas no ponto 2 do anexo IV.

Artigo 13.°
Relatorio de seguranga quimica e
obrigacdo de aplicar e recomendar medidas de reducdo dos riscos

Sem prejuizo do disposto no artigo 4.° da Directiva 98/24/CE, realizar-se-4 uma
avaliagdo de seguranca quimica e completar-se-a um relatorio de seguranga quimica
relativamente a todas as substancias sujeitas a registo em conformidade com o
presente capitulo sempre que o registando fabrique ou importe essas substancias em
quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano.

O relatorio de seguranca quimica documentard a avaliacdo de seguranca quimica,
realizada em conformidade com os n.”® 2 a 7 ¢ com o anexo I, quer para cada
substancia estreme ou numa preparacdo, quer para um grupo de substancias.

Nao sera necessario realizar uma avaliacao de seguranga quimica, em conformidade
com o n.° 1, relativamente a uma substancia presente numa preparagdo se a
concentracdo da substdncia na preparacdo for inferior ao menor dos seguintes
valores:

a) As concentragdes aplicaveis definidas no quadro constante do n.° 3 do
artigo 3.° da Directiva 1999/45/CE;

b)  Os limites de concentragao constantes do anexo I da Directiva 67/548/CEE;

c) Os limites de concentracdo constantes da parte B do anexo Il da
Directiva 1999/45/CE;

d) Os limites de concentracdo constantes da parte B do anexo III da
Directiva 1999/45/CE;

e)  Os limites de concentragdo constantes de uma entrada acordada no inventario
de classificacdo e rotulagem estabelecido ao abrigo do titulo X;

f) 0,1%, se a substancia preencher os critérios estabelecidos no anexo XII.
A avaliagdo de seguranga quimica de uma substancia devera incluir o seguinte:
a)  Avaliacdo do risco para a saude humana;

b) Avaliagdo do risco para a saude humana decorrente das propriedades
fisico-quimicas;
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c)  Avaliacdo do risco para o ambiente;
d) Avaliacdo de PBT e mPmB.

Se, na sequéncia da realizagdo das etapas a) a d) do n.° 3, o fabricante ou importador
concluir que a substancia cumpre os critérios para a sua classificagdo como perigosa
nos termos da Directiva 67/548/CEE ou ¢ avaliada como PBT ou mPmB, a avaliagdo
de seguranca quimica deve contemplar as seguintes etapas adicionais:

a)  Avaliacdo da exposi¢ao;
b)  Caracterizagao dos riscos.

A avaliacdo da exposicdo e a caracterizagdo dos riscos devem referir-se a todas as
utilizacdes identificadas do fabricante ou importador.

Nao ¢ necessario que o relatdrio de seguranga quimica tenha em conta os riscos para
a saude humana decorrentes das seguintes utilizagdes finais:

a) Em materiais destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios,
abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo da Directiva 89/109/CEE do Conselho**;

b) Em produtos cosméticos, abrangidos pelo ambito de aplicagio da
Directiva 76/768/CEE do Conselho™®.

Qualquer fabricante ou importador identificard e aplicard as medidas apropriadas
para controlar adequadamente os riscos identificados na avaliagdo de seguranca
quimica e, se for caso disso, recomenda-las-a nas fichas de seguranca que fornece
nos termos do artigo 29.°.

Qualquer fabricante ou importador que seja obrigado a realizar uma avaliagdo de
seguranca quimica conservara o respectivo relatorio de seguranca quimica a
disposicao e actualizado.

CAPITULO 3
REGISTO DE POLIMEROS

Artigo 14.°
Polimeros

Os polimeros estdo isentos do registo previsto no presente titulo.

44
45

JOL 40 de 11.2.1989, p. 38.
JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
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CAPITULO 4
OBRIGACAO DE REGISTO E
REQUISITOS DE INFORMACAO
RELATIVOS A CERTOS TIPOS DE PRODUTOS INTERMEDIOS ISOLADOS

Artigo 15.°
Registo de produtos intermédios isolados nas instalagoes

1. Qualquer fabricante de um produto intermédio isolado nas instalagdes em
quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano apresentara a Agéncia um
registo respeitante a esse produto.

2. Um registo de um produto intermédio isolado nas instalagdes incluira todas as
seguintes informagdes, no formato especificado pela Agéncia em conformidade com
o artigo 108.°, na medida em que o fabricante possa apresenta-las sem a realizagao de
ensaios adicionais:

a) A identidade do fabricante, conforme especificado no ponto 1 do anexo IV;

b) A identidade do produto intermédio, conforme especificado no ponto 2 do
anexo IV;

c) A classificagdo do produto intermédio;
d) Todas as informagdes existentes sobre as propriedades fisico-quimicas,
ambientais ou em termos de saide humana do produto intermédio.
Artigo 16.°

Registo de produtos intermédios isolados transportados

1. Qualquer fabricante ou importador de um produto intermédio isolado transportado
em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano apresentara a Agéncia
um registo respeitante a esse produto.

2. O registo de um produto intermédio isolado transportado incluird todas as seguintes
informagdes, no formato especificado pela Agéncia em conformidade com o
artigo 108.°:

a) A identidade do fabricante ou importador, conforme especificado no ponto 1
do anexo IV;

b) A identidade do produto intermédio, conforme especificado no ponto 2 do
anexo IV;

c¢) A classificagdo do produto intermédio;

d) Todas as informagdes existentes sobre as propriedades fisico-quimicas,
ambientais ou em termos de saide humana do produto intermédio.
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Um registo de um produto intermédio isolado transportado em quantidades
superiores a 1 000 toneladas por ano incluird a informacgao especificada no anexo V,
além da informagao prevista no n.° 2.

Para a produc¢do destas informacgoes € aplicavel o disposto no artigo 12.°.

Os n.”° 2 e 3 s6 sdo aplicaveis a produtos intermédios isolados transportados cujo
transporte para outras instalagdes se realiza sob rigoroso controlo contratual,
incluindo o fabrico mediante licen¢a ou subadjudicacdo, realizando-se a sintese de
outra(s) substancia(s) a partir desse produto nessas outras instalagdes nas seguintes
condi¢des rigorosamente controladas:

a)

b)

2

h)

A substancia estd rigorosamente confinada, através de meios técnicos, durante
a totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operagdes de fabrico, transporte
(nomeadamente, ferroviario, rodoviario, fluvial, maritimo, aéreo ou
transferéncia por pipeline), purificagdo, limpeza e manuteng¢do, amostragem,
analise, carga e descarga de equipamentos ou de recipientes, eliminacao de
residuos ou purificagdo e armazenagem;

Se houver um potencial de exposi¢do, existem tecnologias de procedimentos e
de controlo que minimizem as emissdes e a exposicao delas resultante;

A substancia s6 ¢ manuseada por pessoal devidamente qualificado e
autorizado;

No caso de trabalhos de limpeza e manutencdo, executam-se procedimentos
especiais, como purga e lavagem, antes da abertura ou entrada no sistema;

As operacdoes de transporte obedecem aos requisitos estabelecidos na
Directiva 94/55/CE;

Em caso de acidente e de produgdo de residuos, utilizam-se tecnologias de
procedimentos e/ou de controlo para minimizar as emissdes € a exposi¢do dai
resultante durante as operagdes de purificacdo ou limpeza e manutengao;

Os procedimentos para o manuseamento de substancias estdo bem
documentados e rigorosamente supervisionados pelo operador da instalagao;

O registando utiliza um sistema de boa gestdo de produtos e faz o
acompanhamento dos utilizadores, a fim de garantir a satisfagdo das condi¢des
mencionadas nas alineas a) a g).

Se as condi¢des mencionadas no primeiro paragrafo ndo estiverem satisfeitas, o
registo incluiré as informagdes especificadas no artigo 9.°.
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Artigo 17.°
Apresentagdo de dados em conjunto pelos membros de um consorcio

Quando se previr o fabrico de um produto intermédio isolado nas instalagdes ou de
um produto intermédio isolado transportado, na Comunidade, por dois ou mais
fabricantes e/ou a importacdo por dois ou mais importadores, estes poderdo formar
um consorcio para efectuar o registo. Um fabricante ou importador, actuando em
nome dos outros fabricantes e/ou importadores, € com o0 seu consentimento,
apresentara partes do registo em conformidade com os segundo e terceiro paragrafos.

Cada membro do consércio apresentara, separadamente, as informacdes
especificadas no n.° 2, alineas a) e b), do artigo 15.° ¢ no n.° 2, alineas a) e b), do
artigo 16.°.

O fabricante ou importador que apresenta o registo em nome dos outros membros do
consorcio apresentard, sempre que tal for relevante, as informacgdes especificadas no
n.° 2, alineas c) e d), do artigo 15.° e no n.° 2, alineas c¢) e d), e n.° 3 do artigo 16.°.

Cada registando que seja membro de um consoércio pagard apenas um tergo da taxa.

CAPITULO S
DISPOSICOES COMUNS A TODOS OS REGISTOS

Artigo 18.°
Obrigagoes da Agéncia

A Agéncia atribuird a cada registo um nimero que deve ser usado para toda a
correspondéncia relacionada com o registo, além de uma data de registo que deve ser
a data de recepcao do registo pela Agéncia. A Agéncia comunicard imediatamente o
numero ¢ a data de registo ao fabricante ou importador em causa.

No prazo de trés semanas a contar da data de registo, a Agéncia verificard se cada
registo estd completo a fim de confirmar se todos os elementos exigidos nos termos
dos artigos 9.° ¢ 11.° ou 15.° e 16.° foram entregues. No caso de quaisquer registos de
substancias de integracdo progressiva apresentados nos dois meses que antecedem
imediatamente a data-limite relevante estipulada no artigo 21.°, a Agéncia efectuara a
referida verificagdo no prazo de trés meses a contar dessa data-limite. Essa
verificagdo ndo incluird a avaliacdo da qualidade ou da adequacdo dos dados ou
justificacdes apresentados.

Se um registo estiver incompleto, a Agéncia informara o registando, no prazo de trés
semanas a contar da data de registo, das informagdes complementares necessarias
para que o registo esteja completo em conformidade com o presente titulo,
apresentando também um prazo razoavel para a sua entrega. O registando
apresentara a Agéncia essas informagdes complementares no prazo estabelecido. A
Agéncia confirmard ao registando o prazo para a apresentagdo das informacgdes
complementares. A Agéncia verificard novamente se o registo esta completo, tendo
em conta as novas informagdes apresentadas.
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Se o registando ndo tiver completado o seu registo dentro do prazo estabelecido, a
Agéncia rejeitara o registo.

No prazo de 30 dias a contar da data de registo, a Agéncia transmitird a autoridade
competente do Estado-Membro responsavel o processo de registo, juntamente com o
numero de registo, a data de registo, o resultado da verificacdo referida supra e
qualquer pedido de informagdes complementares, bem como o prazo estabelecido em
conformidade com o segundo paragrafo do n.° 2. O Estado-Membro responsavel sera
o Estado-Membro em que o fabrico ocorre ou onde o importador esta estabelecido.

A Agéncia comunicard imediatamente essas informagdes a autoridade competente do
Estado-Membro responsavel.

As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 2 do presente artigo podem ser
objecto de recurso interposto em conformidade com os artigos 87.°, 88.° ¢ 89.°.

Artigo 19.°
Fabrico e importagao de substincias

Sem prejuizo do disposto no artigo 21.°, ndo serdo fabricadas na Comunidade nem
importadas substancias que nao tenham sido registadas de acordo com as disposi¢des
aplicaveis do presente titulo.

Um registando pode dar inicio ao fabrico ou a importacdo de uma substancia se a
Agéncia ndo der indicacdo em contrario, em conformidade com o n.° 2 do artigo 18.°,
no prazo de trés semanas a contar da data de registo, sem prejuizo do disposto no
quarto paragrafo do n.° 4 do artigo 25.°.

No caso do registos de substancias de integracao progressiva apresentados dois
meses antes da data-limite relevante estipulada no artigo 21.°, tal como referido no
n.° 2 do artigo 18.°, um registando pode continuar o fabrico ou a importagao da
substancia durante trés meses apos essa data-limite ou até a rejeicdo pela Agéncia,
consoante a data que ocorra primeiro.

Se a Agencia tiver informado o registando de que deve apresentar informacgdes
complementares em conformidade com o n.° 2, segundo paragrafo, do artigo 18.°, o
registando pode dar inicio ao fabrico ou a importagdo se a Agéncia, no prazo de trés
semanas a contar da recepcdo daquelas informagdes complementares necessarias
para completar o registo, ndo der indicagdo em contrario, sem prejuizo do disposto
no quarto paragrafo do n.° 4 do artigo 25.°.

Se um fabricante ou importador apresentar partes do registo em nome de outros
fabricantes e/ou importadores, conforme previsto nos artigos 10.° ou 17.°, os outros
fabricantes e/ou importadores s6 poderdo fabricar a substincia na Comunidade ou
importa-la depois de terminado o prazo fixado no n.° 1 ou no n.° 2 do presente artigo
e se ndo houver indicacdo em contrério por parte da Agéncia relativamente ao registo
apresentado pelo fabricante ou importador que actua em nome de outros.

O n.” 1, 2 e 3 aplicar-se-30 aos produtos intermédios isolados nas instalagdes e aos
produtos intermédios isolados transportados.

92



Artigo 20.°
Outras obrigagoes dos registandos

Apds o registo, um registando deverd, por sua propria iniciativa, informar
imediatamente a Agéncia, por escrito, no formato especificado pela Agéncia em
conformidade com o artigo 108.°, do seguinte:

a)  Qualquer alteracao do seu estatuto, como fabricante ou importador, ou da sua
identidade, como o nome ou o enderego;

b)  Qualquer alteragdo da composicdo da substancia, tal como ¢ indicado no
anexo IV;

c) Alteragdes significativas das quantidades anuais ou totais fabricadas ou
importadas pelo registando;

d) Novas utilizagdes a que se destine a substancia fabricada ou importada, de que
seja razoavel supor que o registando tem conhecimento;

e) Novos conhecimentos importantes sobre os riscos da substancia para a saude
humana e/ou para o ambiente, de que seja razoavel supor que o registando tem
conhecimento;

f)  Qualquer alteragdo da classificacdo e rotulagem para a substancia;
g)  Qualquer actualizacao ou alteracao do relatério de seguranga quimica.

A Agéncia comunicard essas informagdes a autoridade competente do
Estado-Membro responsavel.

Nos casos abrangidos pelos artigos 10.° ou 17.°, cada registando apresentard,
separadamente, as informacodes especificadas na alinea c¢) do n.° 1.

CAPITULO 6
DISPOSICOES TRANSITORIAS APLICAVEIS AS
SUBSTANCIAS DE INTEGRACAO PROGRESSIVA E SUBSTANCIAS
NOTIFICADAS

Artigo 21.°
Disposicoes especificas para as substincias de integragdo progressiva

O artigo 19.° ndo se aplicard as seguintes substancias, nos trés anos subsequentes a
entrada em vigor do presente regulamento:

a)  Substancias de integracdo progressiva classificadas como cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo das categorias 1 e 2, de acordo com
a Directiva 67/548/CEE e fabricadas na Comunidade ou importadas, em
quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano por fabricante ou por
importador, pelo menos uma vez apOs a entrada em vigor do presente
regulamento;
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b)  Substincias de integragdo progressiva fabricadas na Comunidade ou
importadas em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas por ano por
fabricante ou por importador, pelo menos uma vez apds a entrada em vigor do
presente regulamento.

\

O artigo 19.° ndo se aplicara, nos seis anos subsequentes a entrada em vigor do
presente regulamento, as substincias de integragdo progressiva fabricadas na
Comunidade ou importadas, em quantidades iguais ou superiores a 100 toneladas por
ano por fabricante ou por importador, pelo menos uma vez apos a entrada em vigor
do presente regulamento.

O artigo 19.° ndo se aplicard, nos 11 anos subsequentes a entrada em vigor do
presente regulamento, as substancias de integracdo progressiva fabricadas na
Comunidade ou importadas, em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por
ano por fabricante ou por importador, pelo menos uma vez apds a entrada em vigor
do presente regulamento.

Artigo 22.°
Substdincias notificadas

Uma notificagdo apresentada em conformidade com a Directiva 67/548/CEE sera
considerada como um registo para efeitos do presente titulo e a Agéncia
atribuir-lhe-4 um numero de registo no prazo de um ano apds a entrada em vigor do
presente regulamento.

Se a quantidade de uma substancia notificada fabricada ou importada, por fabricante
ou importador, atingir o limite de tonelagem seguinte de acordo com o artigo 11.°,
serdo transmitidas, de acordo com os artigos 9.° e 11.°, as informagdes adicionais
adequadas que forem exigidas, correspondentes a esse limite de tonelagem, bem
como a todos os limites de tonelagem inferiores, a menos que ja tenham sido
transmitidas em conformidade com esses artigos.
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TITULO 111
PARTILHADOS DADOSE
EVITACAO DE ENSAIOS DESNECESSARIOS

CApPiTULO 1
OBJECTIVOS E REGRAS GERAIS

Artigo 23.°
Objectivos e regras gerais

Para evitar ensaios desnecessarios com animais, 0s ensaios para efeitos do presente
regulamento que envolvam animais vertebrados s6 serdo realizados como ultimo
recurso. E também necessario tomar medidas que limitem desnecessariamente a
duplicacdo de outros ensaios.

A partilha e a apresentacdo conjunta de informacdes nos termos do presente
regulamento dird respeito a dados técnicos e, em especial, a informagdes
relacionadas com as propriedades intrinsecas das substancias. Os registandos deverao
abster-se de trocar informagdes respeitantes ao seu comportamento comercial e,
nomeadamente, no que diz respeito as capacidades de produgdo, aos volumes de
producdo ou de vendas, aos volumes de importacdo ou as quotas de mercado.

A Agéncia podera disponibilizar gratuitamente a um registando ou potencial
registando quaisquer resumos de estudos ou resumos consistentes de estudos
apresentados no quadro de um registo ha pelo menos 10 anos.

No respeitante a ensaios que ndo envolvam animais vertebrados, o presente titulo
aplica-se a potenciais registandos apenas se os registandos anteriores tiverem
efectuado uma declaracdo afirmativa para efeitos da alinea a), subalinea x), do
artigo 9.°.

CAPITULO 2
REGRAS APLICAVEIS AS SUBSTANCIAS QUE NAO SEJAM DE
INTEGRACAO PROGRESSIVA

Artigo 24.°
Obrigacgao de investigacdo antes do registo

Antes da realizagdo de ensaios que envolvam animais vertebrados para satisfazer os
requisitos de informag¢do necessarios ao registo, aplicar-se-d0 os n.” 2, 3 e 4.

O potencial registando consultara a base de dados mencionada no n.° 2, alinea d), do
artigo 73.° para averiguar se a mesma substancia ja foi registada.
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O potencial registando consultara a Agéncia para saber se ja foi apresentado algum
registo para a mesma substancia. Com o seu pedido de informacao, fornecera a
Agéncia todas as informagdes indicadas a seguir:

a) A suaidentidade;

b) A identidade da substincia, conforme especificado nos pontos 2.1 e 2.3 do
anexo IV;

c¢)  Os requisitos de informacdo para os quais teria de realizar novos estudos
envolvendo animais vertebrados;

d)  Os requisitos de informacdo para os quais teria de realizar novos estudos de
outro tipo.

Se a mesma substancia nunca tiver sido registada, a Agéncia informard o potencial
registando em conformidade.

Se a mesma substancia tiver sido registada ha menos de 10 anos, a Agéncia
comunicara imediatamente ao potencial registando os nomes e enderegos do(s)
anterior(es) registando(s) e dos resumos de estudos ou resumos consistentes de
estudos pertinentes, consoante o caso, por ele(s) ja apresentados e que envolvam
animais vertebrados.

Esses estudos ndo serdo repetidos.

A Agéncia informara também o potencial registando dos resumos de estudos ou dos
resumos consistentes de estudos pertinentes, consoante o caso, ja apresentados pelos
anteriores registandos, que ndo envolvam animais vertebrados e para os quais esses
registandos tenham efectuado uma declaragdo afirmativa para efeitos da alinea a),
subalinea x), do artigo 9.°.

A Agéncia comunicara simultaneamente aos registandos anteriores o nome € o
endereco do potencial registando.

Se outro potencial registando tiver solicitado informagdes sobre a mesma substancia,
a Agéncia informard, sem demora, ambos os potenciais registandos do nome e
endereco do outro potencial registando e dos estudos que envolvam animais
vertebrados exigidos a cada um dos dois registandos.

Artigo 25.°
Partilha dos dados existentes entre registandos

No caso de substancias anteriormente registadas ha menos de 10 anos, conforme se
mencionou no n.° 5 do artigo 24.°, o potencial registando solicitara ao(s) anterior(es)
registando(s) as informagdes que envolvam ensaios em animais vertebrados de que
tiver necessidade para efectuar o registo. Podera solicitar aos registandos quaisquer
informacdes sobre ensaios que ndo envolvam animais vertebrados, se os registandos
anteriores tiverem efectuado uma declaragcdo afirmativa para efeitos da alinea a),
subalinea x), do artigo 9.°.
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O potencial registando e o(s) anterior(es) registando(s) da mesma substancia tomarao
todas as medidas razoaveis para chegar a acordo quanto a partilha e disponibilizacao
de estudos que envolvam qualquer tipo de ensaio. Esse acordo pode ser substituido
pela apresentacdo do problema a uma comissao de arbitragem e pela aceitacdo das
decisdes dessa comissao.

Se se tiver chegado a acordo sobre a partilha dos estudos, o(s) anterior(s)
registando(s) concedera(ao) ao potencial registando uma carta de acesso respeitante
aos estudos em questdo, no prazo de duas semanas apds a recepcao do pagamento.

O novo registando mencionara esses estudos no seu processo de registo e apresentara
a carta de acesso do(s) anterior(es) registando(s).

Se ndo for possivel chegar a acordo, o potencial registando poderd comunica-lo a
Agéncia e ao(s) anterior(es) registando(s) pelo menos um més apos ter recebido da
Agéncia o nome e o endereco do(s) anterior(es) registando(s).

O(s) anterior(es) registando(s) terd(ao) um més, a contar da recepgdo das
informagdes referidas no n.° 4, para informar o potencial registando e a Agéncia dos
custos por si suportados no ambito do estudo em questdo. A pedido do potencial
registando, a Agéncia tomara a decisdo de lhe facultar os resumos ou os resumos
consistentes dos estudos em questdo, consoante o caso, ou os respectivos resultados,
mediante a apresentacdo de um comprovativo de pagamento ao(s) anterior(es)
registando(s) de 50% dos custos apresentados por este(s) tltimo(s).

Se o(s) anterior(es) registando(s) ndo informar(em) o potencial registando e a
Agéncia do custo, dentro do prazo indicado no n.° 5, a Agéncia, a pedido, tomard a
decisdo de facultar ao potencial registando os resumos ou 0s resumos consistentes
dos estudos, consoante o caso, por ele solicitados. O(s) anterior(es) registando(s)
podera(ao) reclamar até 50% dos custos ao potencial registando, sendo esse direito
invocavel junto dos tribunais nacionais.

As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo dos n.”" 5 e 6 do presente artigo podem
ser objecto de recurso interposto em conformidade com os artigos 87.°, 88.° ¢ 89.°.

O periodo de espera pelo registo de acordo com o n.° 1 do artigo 19.°, para o novo
registando, sera prorrogado por um periodo de quatro meses, se tal for solicitado pelo
anterior registando.
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CAPITULO 3
REGRAS APLICAVEIS AS SUBSTANCIAS DE INTEGRACAO
PROGRESSIVA

Artigo 26.°
Obrigacgado de pré-registo das substincias de integragcdo progressiva

Para beneficiar do regime transitorio previsto no artigo 21.°, cada potencial
registando de uma substancia de integracdo progressiva apresentara, no formato
especificado pela Agéncia em conformidade com o artigo 108.°, todas as
informacdes seguintes:

a) O nome da substancia e, se for caso disso, do grupo de substincias, incluindo
os respectivos numeros EINECS e CAS, se disponiveis;

b) O seunome e endereco e o nome da pessoa de contacto;
c¢) O prazo previsto para o registo e o intervalo de tonelagem esperado;

d) A indicagdo dos eventuais parametros/propriedades fisico-quimicos,
toxicologicos e ecotoxicoldgicos relativamente aos quais disponha de estudos
ou informagdes pertinentes para efeitos dos requisitos de informagdo do
registo;

e) Uma declaracdo indicando se os estudos mencionados na alinea d) incluem ou
ndo ensaios com animais vertebrados e, em caso negativo, se pretende, com o
seu registo, efectuar uma declaragdo afirmativa para efeitos da alinea a),
subalinea x), do artigo 9.°.

O potencial registando pode limitar as informagdes a apresentar de acordo com o
primeiro pardgrafo aos parametros/propriedades relativamente aos quais foi
necessaria a realizacdo de ensaios.

As informagdes referidas no n.° 1 serdo apresentadas, o mais tardar, 18 meses antes:

a) Do prazo fixado no n.° 1 do artigo 21.° no tocante as substancias de integragao
progressiva fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a
1 000 toneladas por ano;

b) Do prazo fixado no n.° 2 do artigo 21.° no tocante as substancias de integragao
progressiva fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a
uma tonelada por ano.

Aos registandos que ndo apresentarem as informacdes exigidas no n.° 1 ndo podera
aplicar-se o artigo 21.°.

Os fabricantes e importadores de substincias de integracdo progressiva em
quantidades inferiores a uma tonelada por ano, bem como os utilizadores a jusante,
poderado apresentar as informagdes a que se refere o n.° 1 a Agéncia usando o formato
especificado pela Agéncia em conformidade com o artigo 108.°.
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A Agéncia registard numa base de dados as informacdes transmitidas de acordo com
os n.” 1 a 4. Dara acesso aos dados sobre as diferentes substancias aos fabricantes e
importadores que tiverem apresentado informagdes sobre essas substancias de acordo
com os n.” 1 a 4. As autoridades competentes dos Estados-Membros também terdo
acesso a esses dados.

Artigo 27.°
Foruns de intercdmbio de informacgées sobre substincias

Todos os fabricantes e importadores que tiverem comunicado a Agéncia, em
conformidade com o artigo 26.°, informacdes sobre uma mesma substincia de
integragdo progressiva participarao num forum de intercambio de informacdes sobre
uma substancia (F11S).

O objectivo de cada FIIS consistira em reduzir ao minimo a duplicagdo de ensaios
através do intercambio de informagdes. Os participantes nos FIIS transmitirdo os
estudos existentes aos outros participantes, atenderdao aos pedidos de informacao dos
outros participantes, determinardo em conjunto a necessidade de mais estudos e
organizarao a sua realizagao.

Artigo 28.°
Partilha de dados que envolvam ensaios em animais vertebrados

Antes da realizagdo de ensaios que envolvam animais vertebrados para satisfazer os
requisitos de informacao necessarios ao registo, um participante num FIIS investigara
se ja existe um estudo pertinente, consultando, para esse efeito, a base de dados
mencionada no artigo 26.° ¢ comunicando com os outros participantes do respectivo
Fiis. Se houver um estudo pertinente disponivel no FIis, um participante do Forum
que teria de executar um ensaio em animais vertebrados solicitara esse estudo nos
primeiros dois meses apOs o prazo previsto no n.° 2 do artigo 26.°.

Nas duas semanas que se seguem ao pedido, o proprietario do estudo apresentara
ao(s) participante(s) que o solicita(m) prova do respectivo custo. O(s) participante(s)
e o proprietario tomardo todas as medidas necessarias para chegarem a acordo quanto
a partilha dos custos. Se tal acordo ndo for possivel, os custos serdo partilhados
equitativamente. O proprietario fornecera o estudo no prazo de duas semanas apods
recepcao do pagamento.

Se nao houver um estudo pertinente envolvendo ensaios em animais vertebrados
disponivel no FIIS, o participante entrard em contacto com outros participantes desse
Forum que tiverem apresentado informagdes sobre a mesma utilizagdo ou sobre uma
utilizacdo semelhante da substancia e que possam ter necessidade de executar esse
estudo. Os participantes tomarao todas as medidas razodveis para chegar a acordo
sobre quem o fard em nome dos outros participantes.
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Se o proprietario de um estudo como mencionado no n.° 2 se recusar a comunicar,
quer os comprovativos do custo do estudo, quer o préoprio estudo, a outro(s)
participante(s), este(s) procedera(ao) como se ndo existisse qualquer estudo
pertinente no FIIS, a menos que um registo ja apresentado por outro registando
contenha o resumo ou o resumo consistente do estudo, consoante o caso. Nestes
casos, a Agéncia tomara a decisao de disponibilizar ao(s) outro(s) participante(s) esse
resumo ou resumo consistente do estudo, consoante o caso. O outro registando
podera reclamar aos participantes a partilha equitativa dos custos, sendo esse direito
invocavel junto dos tribunais nacionais.

As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 podem ser objecto de recurso
interposto em conformidade com os artigos 87.°, 88.° e 89.°.

O proprietario do estudo que se tiver recusado a apresentar quer os custos quer o
proprio estudo, tal como referido no n.° 3, sera penalizado nos termos do artigo 123.°.
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TITULO IV
INFORMACOES
NA CADEIA DE ABASTECIMENTO

Artigo 29.°
Requisitos aplicaveis as fichas de seguranca

Sempre que uma substancia ou preparacdo cumprir os critérios para a sua
classificagdo como perigosa nos termos das Directivas 67/548/CEE ou 1999/45/CE,
o responsavel pela colocagdao no mercado dessa substancia ou preparagdo, quer se
trate do fabricante, do importador, de um utilizador a jusante ou de um distribuidor,
fornecera ao destinatario, que ¢ um utilizador a jusante ou um distribuidor da
substancia ou da preparacdo, uma ficha de seguranca elaborada em conformidade
com o anexo la.

Qualquer agente da cadeia de abastecimento a quem seja exigida, nos termos dos
artigos 13.° ou 34.°, a realizacao de uma avaliacao de seguranga quimica como parte
do respectivo processo de registo de uma substincia, assegurar-se-a de que a
informacao constante da ficha de seguranca ¢ coerente com a que consta desta
avaliagdo.

Se a ficha de seguranca disser respeito a uma preparagdo, o agente da cadeia de
abastecimento pode elaborar uma avaliagdo de seguranca quimica para essa
preparagdo em conformidade com o anexo Ib. Nesse caso, ¢ suficiente que a
informacdo na ficha de seguranca seja coerente com o relatorio de seguranga quimica
respeitante a preparagao € ndo com o relatorio de segurancga quimica de cada uma das

substancias que compdem a preparagao.

Se uma preparagdo ndo cumprir os critérios para a sua classificagdo como perigosa
nos termos dos artigos 5.°, 6.° ¢ 7.° da Directiva 1999/45/CE, mas se contiver, numa
concentracdo individual que seja igual ou superior a 1%, em massa, no caso das
preparacdes ndo gasosas, ou igual ou superior a 0,2%, em volume, no caso das
preparagdes gasosas, pelo menos uma substancia com efeitos perigosos para a saude
ou para o ambiente, ou uma substancia para a qual a regulamentacdo comunitéria
preveja limites de exposicdo no local de trabalho, o responsdvel pela colocagao no
mercado dessa preparacdo, quer se trate do fabricante, do importador, de um
utilizador a jusante ou de um distribuidor, fornecera, a pedido de um utilizador a
jusante, uma ficha de seguranca elaborada em conformidade com o ponto 4 do
anexo la.

O fornecimento da ficha de seguranga ndo ¢ obrigatdrio quando as substancias ou
preparagdes perigosas sejam disponibilizadas ou vendidas ao grande publico
acompanhadas de informagdes suficientes para que os utilizadores possam tomar as
medidas necessarias em matéria de seguranca e de proteccao da saude e do ambiente,
a menos que um utilizador a jusante o solicite.

Se um utilizador a jusante assim o solicitar, a ficha de seguranga serd fornecida nas

linguas oficiais dos Estados-Membros onde a substancia ou preparagao ¢ colocada no
mercado.

101



A ficha de seguranca sera datada e contera as seguintes rubricas:

1.

2.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Sempre que se realize uma avaliagdo de seguranca quimica, os perfis de exposicao

Identificagdo da substancia/preparacao e da sociedade/empresa;
Identificacao dos perigos;
Composicao/informagao sobre os componentes;
Primeiros socorros;

Medidas de combate a incéndios;

Medidas a tomar em caso de fugas acidentais;
Manuseamento e armazenagem;

Controlo da exposi¢ao/proteccao individual;
Propriedades fisicas e quimicas;

Estabilidade e reactividade;

Informagao toxicoldgica;

Informacao ecologica;

Consideracoes relativas a eliminacao;
Informacdes relativas ao transporte;
Informagdo sobre regulamentagao;

Outras informacoes.

pertinentes serdo descritos num anexo a ficha de seguranca.

Para utilizagdes identificadas, um utilizador a jusante deve usar as informacdes

apropriadas constantes da ficha de seguranca que lhe ¢ fornecida.

A ficha de seguranga sera fornecida em papel ou por meios electronicos, o mais
tardar no momento da primeira entrega de uma substancia apos a entrada em vigor
do presente regulamento. Os fornecedores procederdo a sua actualizagdo, sem

\

demora, nas seguintes ocasioes:

a)

b)

d)

Logo que estejam disponiveis novos dados que possam ser necessarios para
possibilitar a determinagdo e aplicagdo das medidas adequadas de gestdo dos

riscos;
Quando a substancia tiver sido registada;
Quando tiver sido concedida ou recusada uma autorizagao;

Quando tiver sido imposta uma restri¢ao.
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A nova versao da informagao, datada ¢ identificada como “Revisdo: (data)”, deve ser
distribuida gratuitamente a todos os anteriores destinatarios a quem tenham fornecido
a substancia ou preparacdo nos 12 meses precedentes.

Artigo 30.°

Obrigacdo de comunicar informagoes a jusante da cadeia de abastecimento sobre
substdncias e preparacoes para as quais ndo é exigida uma ficha de seguranca

Todos os agentes da cadeia de abastecimento de uma substincia estreme ou numa
preparagdo que nao sejam obrigados, nos termos do artigo 29.°, a fornecer uma ficha
de seguranca, deverdo comunicar, ao utilizador ou distribuidor imediatamente a
jusante na cadeia de abastecimento, as informagdes mencionadas a seguir:

a)
b)

d)

O(s) eventual(ais) nimero(s) de registo mencionado(s) no n.° 1 do artigo 18.°;

Se a substincia estd sujeita a autorizagdo, bem como os pormenores de
qualquer autorizagdo concedida ou recusada ao abrigo do titulo VII nesta
cadeia de abastecimento;

Os pormenores de qualquer restricdo imposta ao abrigo do titulo VIII;

Quaisquer outras informagdes disponiveis e pertinentes acerca da substancia,
que sejam necessarias para possibilitar a determinacao e aplicagdo das medidas
adequadas de gestao dos riscos.

As informagdes serdo comunicadas, por escrito, o mais tardar no momento da
primeira entrega de uma substidncia apdos a entrada em vigor do presente
regulamento. Os fornecedores actualizardo essas informacgdes e transmiti-las-do0 a
jusante na cadeia de abastecimento, sem demora, nas seguintes ocasioes:

a)

b)

c)
d)

Logo que estejam disponiveis novos dados que possam ser necessarios para
possibilitar a determinagdo e aplicagdo das medidas adequadas de gestao dos
riscos;

Quando a substancia tiver sido registada;
Quando tiver sido concedida ou recusada uma autorizagao;

Quando tiver sido imposta uma restrigao.

Essas novas informagdes devem ser distribuidas gratuitamente a todos os anteriores
destinatarios a quem tenham fornecido a substancia ou preparacdo nos 12 meses
precedentes.
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Artigo 31.°
Obrigagdo de comunicar informagoes sobre as substincias e preparacoes a montante da
cadeia de abastecimento

Todos os agentes da cadeia de abastecimento de uma substancia ou preparacao deverdo
comunicar, ao agente ou distribuidor imediatamente a montante na cadeia de abastecimento,
as informag¢des mencionadas a seguir:

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

b) Quaisquer outras informagdes que possam por em causa a adequagao das medidas de
gestdo dos riscos identificadas numa ficha de seguranca que lhes tenha sido
fornecida, as quais devem ser comunicadas apenas no respeitante a utilizagdes
identificadas.

Os distribuidores deverdo comunicar essas informagdes ao agente ou distribuidor
imediatamente a montante na cadeia de abastecimento.

Artigo 32.°
Acesso dos trabalhadores as informacgoes da ficha de seguranca

Aos trabalhadores e aos seus representantes, serd dado acesso, pela respectiva entidade
patronal, as informagdes fornecidas de acordo com os artigos 29.° e 30.°, relativamente a
substancias que utilizem ou a que possam estar expostos na sua actividade laboral.

Artigo 33.°
Obrigacdo de conservar a informagao

Todos os agentes da cadeia de abastecimento deverdo coligir e conservar a disposicao todas as
informagdes exigidas para darem cumprimento as obrigagdes que lhes incumbem por for¢a do
presente regulamento durante, pelo menos, 10 anos apds a ultima vez em que fabricaram,
importaram, forneceram ou utilizaram a substancia estreme ou numa preparagdo. Qualquer
agente da cadeia de abastecimento apresentard ou disponibilizard estas informagdes, sem
demora, a pedido de qualquer autoridade competente do Estado-Membro em que esse agente
se encontra estabelecido ou a Agéncia, sem prejuizo do disposto nos titulos Il e VI.
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TITULO V
UTILIZADORES A JUSANTE

Artigo 34.°
Avaliagoes de seguranca quimica para os utilizadores a jusante e
obrigacdo de aplicar e recomendar medidas de reducgdo dos riscos

Um utilizador a jusante pode fornecer informagdes que contribuam para a preparacao
de um registo.

Qualquer utilizador a jusante tera direito a comunicar uma utilizagdo, por escrito, ao
fabricante, importador ou utilizador a jusante que lhe fornece uma substancia, com o
objectivo de fazer dela uma utilizagdo identificada. Ao fazé-lo, fornecerd
informacdes suficientes que permitam ao seu fornecedor a elaboracao de um perfil de
exposicdo para a referida utilizacdo, para inclusdo na avaliagdo de seguranca
quimica.

No respeitante a substancias registadas, o fabricante ou importador deverd dar
cumprimento a obrigacdo estabelecida no artigo 13.° antes de voltar a fornecer a
substancia ao utilizador a jusante que apresentou o pedido, desde que o pedido tenha
sido feito, pelo menos, um més antes do fornecimento ou, se esta data for posterior,
no prazo de um més apés o pedido. No que toca as substancias de integracdo
progressiva, o fabricante ou importador devera dar cumprimento ao referido pedido e
as obrigagdes estabelecidas no artigo 13.° antes do prazo pertinente estabelecido no
artigo 21.°, desde que o utilizador a jusante tenha apresentado o pedido pelo menos
12 meses antes do prazo em questao.

Um utilizador a jusante de uma substancia estreme ou numa preparagao elaborara um
relatério de seguranca quimica em conformidade com o anexo XI no tocante a
qualquer utilizacdo que ndo se enquadre nas condi¢des descritas num perfil de
exposi¢ao que lhe tenha sido comunicado numa ficha de seguranca.

Se o utilizador a jusante aplicar ou recomendar um perfil de exposi¢@o que inclua, no
minimo, as condi¢des descritas no perfil de exposicdo que lhe tenha sido
comunicado, ndo tera necessidade de elaborar um relatdrio de seguranca quimica.

O utilizador a jusante nao tera necessidade de elaborar um relatério de seguranca
quimica em qualquer dos seguintes casos:

a)  Senao for exigida a comunicacdo de uma ficha de seguranca juntamente com a
substancia;

b) Se o seu fornecedor ndo for obrigado a elaborar um relatorio de seguranca
quimica.

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

a)  Na ou nas fichas de seguranca que lhe foram fornecidas; ou
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b)  Na sua propria avaliagdo de seguranca quimica.

Os utilizadores a jusante manterdao o seu relatorio de seguranca quimica disponivel e
actualizado.

Sao aplicaveis, mutatis mutandis, os n.** 2 € 5 do artigo 13.°.

Artigo 35.°
Obrigacgado de transmissdo de informacoes pelos utilizadores a jusante

Antes de dar inicio a uma utilizacdo especifica de uma substincia que tenha sido
registada por um agente a montante na cadeia de abastecimento, de acordo com os
artigos 5.° ou 16.°, qualquer utilizador a jusante transmitird a Agéncia as informagdes
especificadas no n.° 2 do presente artigo, se lhe tiver sido fornecida uma ficha de
seguranga que inclua um perfil de exposi¢do e o utilizador a jusante estiver a fazer
uma utilizagdo da substancia que ndo se enquadre nas condigdes descritas nesse
perfil de exposicao.

As informacgdes transmitidas pelo utilizador a jusante, apresentadas no formato
especificado pela Agéncia em conformidade com o artigo 108.°, incluirdo:

a) A suaidentidade e informagdes de contacto;
b)  O(s) eventual(ais) nimero(s) de registo mencionado(s) no n.° 1 do artigo 18.°%

¢) A identidade da(s) substancia(s), conforme especificado no ponto 2 do
anexo IV;

d) A identidade do(s) fabricante(s) ou importador(es), se for conhecida;
e) Uma descri¢do genérica e resumida da(s) utilizacao(des);

f)  Uma proposta de ensaios suplementares em animais vertebrados, caso o
utilizador a jusante o considere necessario para completar a sua avaliagdo de
seguranca quimica.

O utilizador a jusante actualizard imediatamente estas informagdes em caso de
alteracdao das informagdes transmitidas de acordo com o n.° 1.

Um utilizador a jusante comunicara a Agéncia, utilizando o formato especificado
pela Agéncia em conformidade com o artigo 108.°, se a sua classificacdo de uma
substancia ¢ diferente da do respectivo fornecedor.

A transmissao de informagdes de acordo com os n.os 1 a 4 ndo sera obrigatoria no

caso de uma substincia, estreme ou numa preparacdo, utilizada pelo utilizador a
jusante em quantidades inferiores a uma tonelada por ano.
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Artigo 36.°
Aplicacdo das obrigagoes dos utilizadores a jusante

Os utilizadores a jusante terdo de cumprir os requisitos do artigo 34.° no prazo
maximo de 12 meses apds a recep¢do de um numero de registo que lhes ¢é
comunicado pelos seus fornecedores numa ficha de seguranca.

Os utilizadores a jusante terdo de cumprir os requisitos do artigo 35.° no prazo
maximo de 6 meses apos a recepg¢do de um niimero de registo que lhes ¢ comunicado
pelos seus fornecedores numa ficha de seguranca.
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~TiTULO VI
AVALIACAO DAS SUBSTANCIAS

CApPiTULO 1
AMBITO DE APLICACAO

Artigo 37.°
Ambito de aplicacio

Os polimeros estdo isentos da avaliagao prevista no presente titulo.

CAPITULO 2
AVALIACAO DOS PROCESSOS

Artigo 38.°
Autoridade competente

1. Para efeitos dos artigos 39.° a 43.°, a autoridade competente sera a autoridade
competente do Estado-Membro em que se realiza o fabrico ou em que o importador
se encontra estabelecido.

2. Se wvarios fabricantes ou importadores tiverem formado um consdrcio em
conformidade com os artigos 10.° ou 17.°, a autoridade competente sera a do
Estado-Membro do fabricante ou importador que apresenta os dados a Agéncia em
nome dos outros, em conformidade com os referidos artigos.

Artigo 39.°
Analise das propostas de ensaios

1. A autoridade competente analisard todas as propostas de ensaios apresentadas num
registo ou num relatéorio de um utilizador a jusante para fornecimento das
informagdes especificadas nos anexos VII e VIII relativamente a uma substancia.

2. Com base na analise referida no n.° 1, a autoridade competente redigira uma das
seguintes decisdes e essa decisdo serd adoptada em conformidade com o
procedimento estabelecido nos artigos 48.° e 49.°:

a)  Uma decisdo exigindo que o(s) registando(s) ou o(s) utilizador(es) a jusante em
causa efectuem o ensaio proposto e estabelecendo um prazo para a

apresentacdo do resumo do resultado do ensaio ou do resumo consistente do
estudo, se tal for exigido pelo anexo I;

b) Uma decisdo em conformidade com a alinea a), mas alterando as condi¢des
para a realizacao do ensaio;

¢)  Uma decisdo rejeitando a proposta de ensaio.

3. O registando apresentard a Agéncia as informacdes exigidas.
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Artigo 40.°
Verificacio da conformidade dos registos

A autoridade competente pode examinar qualquer registo com o objectivo de
verificar que:

a) A informag¢do constante do(s) processo(s) técnico(s) apresentados nos termos
do artigo 9.° satisfaz os requisitos dos artigos 9.°, 11.° ¢ 12.° e dos anexos [V
a VIII;

b)  As adaptacgdes as informagdes normalmente exigidas e a respectiva justificagao
apresentadas no(s) processo(s) técnico(s) respeitam as normas que regem essas
adaptagdes estabelecidas nos anexos V a VIII e as regras gerais estabelecidas
no anexo IX.

Com base numa analise efectuada nos termos do n.° 1, a autoridade competente pode
preparar um projecto de decisdo que exija que o(s) registando(s) apresentem qualquer
informacao necessaria para que o(s) registo(s) cumpram os requisitos de informacao
pertinentes e essa decisdo serd adoptada em conformidade com o procedimento
estabelecido nos artigos 48.° € 49.°.

O registando apresentard a Agéncia as informacdes exigidas.

Artigo 41.°
Verificacdo da informagdo apresentada e
acompanhamento da avaliagdo dos processos

A autoridade competente examinara qualquer informagdo apresentada na sequéncia
de uma decisdao tomada ao abrigo dos artigos 39.° ou 40.° e redigira, caso necessario,
os projectos de decisdes apropriados em conformidade com os artigos 39.° ou 40.°.

Depois de completado o processo de avaliacdo, a autoridade competente utilizara as
informagdes obtidas nesta avaliagdo para efeitos do n.° 1 do artigo 43.°A bis, do n.° 3
do artigo 56.° e do n.° 2 do artigo 66.° e transmiti-las-a & Comissao, a Agéncia e aos
restantes Estados-Membros. A autoridade competente informard a Comissdo, a
Agéncia, o registando e as autoridades competentes dos restantes Estados-Membros
das conclusdes que tirou sobre o uso a dar as informagdes obtidas.

Artigo 42.°
Procedimento e prazos para a andlise das propostas de ensaios

Uma autoridade competente que dé inicio a avaliacdo de uma proposta de ensaio ao
abrigo do artigo 39.° notificard a Agéncia em conformidade.

A autoridade competente elaborara um projecto de decisdo, de acordo com o n.° 2 do
artigo 39.°, no prazo de 120 dias depois de receber da Agéncia um registo ou um
relatdrio de um utilizador a jusante que contenha uma proposta de ensaio.
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3. No caso das substidncias de integragdo progressiva, a autoridade competente
elaborara os projectos de decisao de acordo com o n.° 2 do artigo 39.°:

a)  No prazo de cinco anos apds a entrada em vigor do presente regulamento, para
todos os registos recebidos dentro do prazo referido no n.° 1 do artigo 21.° que
contenham propostas de ensaios para satisfazer os requisitos de informagao dos
anexos VII e VIII;

b) No prazo de nove anos apos a entrada em vigor do presente regulamento, para
todos os registos recebidos dentro do prazo referido no n.° 2 do artigo 21.° que
contenham propostas de ensaios apenas para satisfazer os requisitos de
informacao do anexo VII;

c) Passados os prazos indicados nas alineas a) e b), para os registos que
contenham propostas de ensaios recebidas dentro do prazo mencionado no n.° 3
do artigo 21.°.

4. A autoridade competente de um Estado-Membro notificara a Agéncia em
conformidade quando concluir as suas actividades de avaliagdo, ao abrigo do
artigo 39.°, relativas a uma substancia de integracao progressiva.

Artigo 43.°
Procedimento e prazos para a verificacdo da conformidade

l. Uma autoridade competente que dé inicio a avaliagdo da conformidade de um registo
ao abrigo do artigo 40.° notificard a Agéncia em conformidade.

2. A autoridade competente preparara um projecto de decisdo em conformidade com o
n.° 2 do artigo 40.° no prazo de 12 meses a contar do inicio da avaliagcdo da
substancia.

3. A autoridade competente de um Estado-Membro notificara a Agéncia em

conformidade quando concluir as suas actividades de avaliagdo, ao abrigo do
artigo 40.°, relativas a uma substancia de integracao progressiva.

CAPITULO 3
AVALIACAO DAS SUBSTANCIAS

Artigo 43.°A
Critérios aplicaveis a avaliagdo de substincias

A fim de proporcionar uma abordagem harmonizada, a Agéncia desenvolvera critérios de
prioridade para as substancias, tendo em vista a sua futura avaliagdo. A definicdo das
prioridades far-se-a com base nos riscos. Os critérios de avaliacdo incluirdo a tomada em
consideracdo dos dados relativos ao perigo e a exposi¢do e das gamas de tonelagem. A
Agéncia tomara uma decisao sobre os critérios a adoptar quanto a prioridade das substancias
para avaliacdo futura. Os Estados-Membros utilizardo estes critérios na preparacdo dos seus
planos evolutivos.
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Artigo 43.°A bis
Autoridade competente

Um Estado-Membro incluird uma substancia num plano evolutivo, com o objectivo
de se tornar a autoridade competente para efeitos dos artigos 44.°, 45.° e 46.°, se esse
Estado-Membro, quer em resultado de uma avaliagdo de um processo pela sua
autoridade competente, referida no artigo 38.°, quer com base em qualquer outra
fonte relevante, incluindo a informagdo constante do ou dos processos de registo,
tiver razdes para suspeitar que a substancia constitui um risco para a saude ou para o
ambiente, em especial com base num dos seguintes elementos:

a) Semelhanga estrutural da substdncia com substancias reconhecidamente
preocupantes ou com substincias persistentes e passiveis de bioacumulagdo
que sugira que a substancia, ou um ou mais dos produtos resultantes da sua
transformagao, tem propriedades que suscitam preocupagdes ou se ¢ persistente
e passivel de bioacumulagao;

b)  Tonelagem agregada dos registos apresentados por varios registandos.

Um plano evolutivo como referido no n.° 1 abrangera um periodo de trés anos, sera
anualmente actualizado e especificard as substancias que o Estado-Membro pretende
avaliar em cada ano. O Estado-Membro apresentara o plano evolutivo a Agéncia e
aos restantes Estados-Membros até 28 de Fevereiro de cada ano. A Agéncia podera
apresentar observagdes ¢ os Estados-Membros poderdo também enviar as suas
observagdes a Agéncia ou manifestar o seu interesse em avaliar uma substancia até
31 de Margo de cada ano.

Nos casos em que ndo tenham sido apresentadas observagdes relativamente a um
plano evolutivo ou mais nenhum Estado-Membro tenha manifestado o seu interesse,
o Estado-Membro adoptard o seu plano evolutivo. A autoridade competente serd a
autoridade competente do Estado-Membro que incluiu a substancia no seu plano
evolutivo final.

Nos casos em que dois ou mais Estados-Membros tenham incluido a mesma
substancia nos seus projectos de planos evolutivos ou, apds a apresentacdo dos
mesmos, tenham manifestado interesse na avaliacdo da mesma substincia, a
autoridade competente para efeitos dos artigos 44.°, 45.° e 46.° serd determinada de
acordo com o procedimento estabelecido nos segundo, terceiro e quarto paragrafos.

A Agéncia apresentara o assunto ao Comité dos Estados-Membros previsto no n.° 1,
alinea e), do artigo 72.°, a seguir designado “Comité dos Estados-Membros”, a fim
de decidir qual a autoridade que actuard como autoridade competente, tendo em
conta o principio de que a distribuicao das substancias pelos Estados-Membros deve
reflectir a respectiva propor¢ao no produto interno bruto comunitario. Sempre que tal
for possivel, sera dada prioridade aos Estados-Membros que ja tenham realizado
avaliagdes de processos da substiancia em causa, ao abrigo dos artigos 39.° a 43.°.

Se, no prazo de 60 dias apds o envio para o Comité dos Estados-Membros, este
chegar a um acordo uninime, os Estados-Membros em causa adoptardo em
conformidade os seus planos evolutivos finais. A autoridade competente sera a
autoridade competente do Estado-Membro que incluiu a substancia no seu plano
evolutivo final.
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Se o Comité dos Estados-Membros ndo chegar a acordo por unanimidade, a Agéncia
apresentara as opinides divergentes a Comissao, que decidira qual a autoridade que
actuara como autoridade competente, em conformidade com o procedimento referido
no n.° 3 do artigo 130.°, os Estados-Membros adoptardao em conformidade os seus
planos evolutivos finais.

Assim que se tiverem determinado as autoridades competentes, a Agéncia publicara
no seu sitio Web os planos evolutivos finais.

A autoridade competente identificada em conformidade com os n.”* 1 a 4 avaliara
todas as substincias do seu plano evolutivo em conformidade com o presente
capitulo.

Artigo 44.°
Pedidos de informagoes complementares

Se a autoridade competente considerar que sdo necessarias informacdes
complementares para efeitos de esclarecimento da suspeicdo referida no n.° 1 do
artigo 43.°A bis, incluindo, se for caso disso, informagdes nao exigidas nos anexos V
a VIII, preparara um projecto de decisdo, indicando os motivos, para exigir ao(s)
registando(s) a apresentacdo de informacdes complementares. A decisdo sera
adoptada segundo o procedimento previsto nos artigos 48.° e 49.°.

O registando apresentard a Agéncia as informacdes exigidas.

No prazo de 12 meses apos a publicacdo do plano evolutivo no sitio Web da
Agéncia, elaborar-se-4 um projecto de decisdo exigindo ao(s) registando(s)
informacdes complementares.

Quando a autoridade competente concluir as suas actividades de avaliagdo ao abrigo
dos n.” 1, 2, e 3, notificara a Agéncia desse facto no prazo de 12 meses a contar do
inicio da avaliacdo da substancia. Se este prazo for ultrapassado, a avaliagdo sera
considerada como concluida.

Artigo 45.°
Coeréncia com outras actividades

A autoridade competente fard assentar a sua avaliagdo de uma substincia em
qualquer avaliagao anterior, ao abrigo do presente titulo. Qualquer projecto de
decisdo que carega de informagcdes complementares ao abrigo do artigo 44.° s6 pode
ser justificada por uma mudanca de circunstancias ou de conhecimentos adquiridos.

A fim de garantir uma abordagem harmonizada dos pedidos de informagdes
complementares, a Agéncia monitorizara os projectos de decisdes elaborados ao
abrigo do artigo 44.° e desenvolvera critérios e prioridades. Sempre que adequado,
adoptar-se-ao0 medidas de aplicagdo em conformidade com o procedimento referido
no n.° 3 do artigo 113.°.
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Artigo 46.°
Verificacdo da informacgdao apresentada e
acompanhamento da avaliacdo das substincias

A autoridade competente examinara qualquer informagdo apresentada na sequéncia
de uma decisdo tomada ao abrigo do artigo 44.° e redigira, caso necessario, os
projectos de decisdes apropriados em conformidade com o mesmo artigo.

Depois de completada a avaliagdo da substancia, a autoridade competente utilizaré as
informacdes obtidas nesta avaliacao para efeitos do n.° 3 do artigo 56.° ¢ do n.° 2 do
artigo 66.° e transmiti-las-4 a Comissao, a Agéncia e aos restantes Estados-Membros.
A autoridade competente informara a Comissdo, a Agéncia, o registando ¢ as
autoridades competentes dos restantes Estados-Membros das conclusdes que tirou
sobre o uso a dar as informacgoes obtidas.

CAPITULO 4
AVALIACAO DOS PRODUTOS INTERMEDIOS

Artigo 47.°

Informacgoes complementares sobre produtos intermédios isolados nas instalagoes

Aos produtos intermédios isolados nas instalacdes nao se aplicard a avaliacdo dos processos
nem das substancias. Contudo, caso possa demonstrar-se que a utilizagdo de um produto
intermédio isolado nas instalagdes provoca um risco equivalente ao nivel de preocupagdo
decorrente da utilizagdo de substancias a incluir no anexo XIII de acordo com o artigo 54.°, a
autoridade competente do Estado-Membro em cujo territério estdo situadas as instalagdes

podera:

a)

b)

Solicitar ao registando que apresente informacgdes complementares directamente
relacionadas com o risco identificado. Esse pedido serd acompanhado por uma
justificagdo escrita;

Examinar toda a informacgdo apresentada e, se necessdrio, tomar as medidas
apropriadas para reduzir os riscos determinados em relacdo as instalagdes em
questao.

O procedimento referido no primeiro paragrafo s6 podera ser intentado pela autoridade
competente ai referida.
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Capitulo 5
Disposicoes comuns

Artigo 48.°
Direitos dos registandos

A autoridade competente transmitird qualquer projecto de decisdo tomada ao abrigo
dos artigos 39.°. 40.° ou 44.° ao(s) registando(s) ou ao(s) utilizador(es) a jusante
interessado(s), informando-o(s) de que tera(ao) o direito de apresentar observagdes
no prazo de 30 dias a contar da recep¢do. A autoridade competente levara em linha
de conta todas as observagdes recebidas e podera alterar o projecto de decisao em
conformidade.

Caso um registando tiver cessado o fabrico ou a importacdo da substancia, informara
desse facto a autoridade competente e, consequentemente, o seu registo deixard de
ser valido e ndo poderao ser-lhe exigidas quaisquer informagdes complementares
relativamente a essa substancia, a ndo ser que apresente um novo registo.

O registando pode cessar o fabrico ou a importagao da substancia ap6s a recepgao do
projecto de decisdo. Nestes casos, informaréd desse facto a autoridade competente e,
consequentemente, o seu registo deixara de ser valido e nao poderdo ser-lhe exigidas
quaisquer informacdes complementares relativamente a essa substancia, a ndo ser
que apresente um novo registo.

N&o obstante o disposto nos n.”* 2 e 3, podem solicitar-se informagdes
complementares em conformidade com o artigo 44.° num ou em ambos 0s casos
seguintes:

a) Se a autoridade competente preparar um processo em conformidade com o
anexo XIV concluindo que existe um potencial risco a longo prazo para o
homem ou o ambiente que justifica a necessidade de informagdes
complementares;

b)  Se a exposi¢ao a substancia fabricada ou importada pelo(s) registando(s) em
causa contribui significativamente para esse risco.

E aplicavel, mutatis mutandis, o procedimento referido nos artigos 66.° a 70.°.

Artigo 49.°
Adopgdo de decisoes no ambito da avaliacdao

A autoridade competente de um Estado-Membro notificard a Agéncia o seu projecto
de decisdao em conformidade com os artigos 39.°, 40.° ou 44.° em conjunto com as
eventuais observagdes do registando ou do utilizador a jusante, especificando a
forma como foram levadas em consideragdo. A Agéncia enviara esse projecto de
decisdo, assim como as observagdes, as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros.
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No prazo de 30 dias a contar do envio, as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros poderao propor a Agéncia alteracdes ao projecto de decisdao, com
copia para a autoridade competente. No mesmo prazo, a Agéncia poderd propor
alteracdes ao projecto de decisdo, enviando uma copia a autoridade competente.

Se a Agéncia ndo receber quaisquer propostas ou ndo as apresentar ela propria no
prazo de 30 dias, adoptara a decisdao na versao que foi notificada nos termos do n.° 1.

Se a Agéncia receber uma proposta de alteracdo, poderd modificar o projecto de
decisdo. A Agéncia enviard ao Comité dos Estados-Membros um projecto de
decisdo, em conjunto com as eventuais alteragdes propostas, no prazo de 15 dias apds
o final do prazo de 30 dias referido no n.° 2. A Agéncia fara o mesmo se tiver
proposto uma altera¢ao nos termos do n.° 2.

A Agéncia transmitird imediatamente qualquer proposta de alteragdo a quaisquer
registandos ou utilizadores a jusante interessados, que terdo 30 dias para fazer as suas
observacoes. O Comité dos Estados-Membros tera em consideracdo todas as
observagoes recebidas.

Se, no prazo de 60 dias apds o envio para o Comité dos Estados-Membros, este
chegar a um acordo unanime sobre o projecto de decisdo, a Agéncia tomara a decisdo
nesse sentido.

Se o Comité dos Estados-Membros niao conseguir chegar a um acordo unanime,
adoptara, no prazo de 60 dias ap6s o envio do projecto, um parecer em conformidade
com o n.’ 8 do artigo 81.°. A Agéncia transmitira esse parecer a Comissao.

No prazo de 60 dias apods a recepgao do parecer, a Comissao elaborard um projecto
de decisdo a adoptar de acordo com o processo previsto no n.° 2 do artigo 130.°.

As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo dos n.” 3 e 6 podem ser objecto de
recurso interposto em conformidade com os artigos 87.°, 88.% e 89.°.

Artigo 50.°
Partilha de custos dos ensaios que envolvam animais vertebrados sem que os registandos
tenham chegado a acordo

Se um registando ou um utilizador a jusante realizar um ensaio em nome de outros, o
custo do estudo devera ser equitativamente partilhado entre todos.

No caso referido no n.° 1, o registando ou o utilizador a jusante que executa o ensaio
fornecera uma cépia do mesmo a cada um dos outros interessados.

A pessoa que executa e apresenta o estudo tem um direito de regresso sobre as
restantes. Estas terdo direito a uma copia do estudo. Qualquer pessoa envolvida
podera fazer valer o seu direito de proibir outra pessoa de fabricar, importar ou
colocar a substancia no mercado, se a outra pessoa ndo pagar a sua parte do custo,
ndo constituir uma garantia equivalente a esse montante ou nao facultar uma copia do
estudo realizado. Todos os direitos t€ém for¢ca executiva perante os tribunais
nacionais. Qualquer pessoa podera apresentar os seus pedidos de pagamento a uma
comissao de arbitragem e aceitar as decisdes dessa comissao.
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Artigo 51.°
Obrigacao de os Estados-Membros notificarem a Agéncia

Até 28 de Fevereiro de cada ano, cada Estado-Membro notificara a Agéncia dos progressos
alcancados durante o ano civil anterior no que respeita ao cumprimento das obrigagdes que
incumbem as autoridades competentes desse Estado relativamente a andlise de propostas de
ensaios. A Agéncia publicara essas informagdes no seu sitio Web no mais breve prazo.
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TITULO Vil
AUTORIZACAO

CApPiTULO 1
OBRIGATORIEDADE DA AUTORIZACAO

Artigo 52.°
Objectivo da autorizacdo

O objectivo do presente titulo ¢ assegurar o bom funcionamento do mercado interno,
garantindo simultaneamente que os riscos associados as substancias que suscitam uma grande
preocupacao sejam adequadamente controlados ou que as substancias sejam substituidas por
substancias ou tecnologias alternativas.

Artigo 53.°
Disposicoes gerais

1. Um fabricante, importador ou utilizador a jusante nao colocara no mercado uma
substancia destinada a uma utilizacdo nem a utilizara ele préprio se essa substancia
estiver incluida no anexo XIII, a menos que:

a)

b)

e)

A ou as utilizagdes da substancia estreme, numa preparagdo ou incorporada
num artigo, para as quais a substancia ¢ colocada no mercado ou ¢ por ele
utilizada tenham sido autorizadas em conformidade com os artigos 57.° a 61.°;
ou

A ou as utilizagdes da substancia estreme, numa preparagdo ou incorporada
num artigo, para as quais a substancia ¢ colocada no mercado ou ¢ por ele
utilizada tenham sido isentas da obrigacdo de autorizagdo do anexo XIII em
conformidade com o n.° 2 do artigo 55.°; ou

A data referida no n.° 1, alinea c), subalinea 1), do artigo 55.° ainda ndo tenha
sido alcangada; ou

A data referida no n.° 1, alinea c), subalinea i) do artigo 55.° tenha sido
alcancada e ele tenha feito um pedido 18 meses antes dessa data, mas ainda nao
tenha sido tomada uma decisdo relativa ao pedido de autorizagdo; ou

nos casos em que a substancia esteja colocada no mercado, a autorizagao para
essa utilizagdo tenha sido concedida ao utilizador imediatamente a jusante.

2. Um utilizador a jusante pode utilizar uma substancia que preenche os critérios
indicados no n.° 1 desde que essa utilizacdo esteja em conformidade com as
condi¢gdes de uma autorizacdo concedida para essa utilizagdo a um agente que se
encontre a montante da sua cadeia de abastecimento.
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Os n.” 1 e 2 ndo se aplicardo a utilizagdo de substincias que constituam residuos e
sejam tratadas numa instalacdo de tratamento de residuos, nas condigdes de uma
autorizacio concedida nos termos da Directiva 75/442/CEE*® do Conselho ou da
Directiva 91/689/CEE* do Conselho, sem prejuizo do Regulamento (CE) n.° .../...
{POP}.

Os n.” 1 e 2 ndo se aplicardo a utilizagdo de substincias na investiga¢do e
desenvolvimento cientificos nem na investigagdo e desenvolvimento orientados para
o produto e para o processo em quantidades que nao ultrapassem uma tonelada por
ano.

Os n.” 1 e 2 ndo se aplicario as seguintes utilizagdes de substancias:

a)  Utiliza¢do em produtos fitofarmacéuticos, abrangidos pelo ambito de aplicagdo
da Directiva 91/414/CEE,;

b) Utilizagdo em produtos biocidas, abrangidos pelo ambito de aplicagdo da
Directiva 98/8/CE;

c¢)  Utilizagdo como medicamentos de uso humano e veterinario, abrangidos pelo
ambito de aplicacio do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 e das
Directivas 2001/82/CE e 2001/83/CE;

d) Utilizacdo como aditivos alimentares, abrangidos pelo ambito de aplicacao da
Directiva 89/107/CEE;

e)  Utilizacdo como aditivos na alimentagdo para animais, abrangidos pelo ambito
de aplicacdo da Directiva 70/524/CEE;

f)  Utilizacdo como aromatizantes em géneros alimenticios, abrangidos pelo
ambito de aplicagdo da Decisdo 1999/217/CE;

g)  Utilizacdo como produto intermédio isolado nas instalagdes ou como produto
intermédio isolado transportado;

h) Utilizagdo como combustiveis para  motores, abrangidos pela
Directiva 98/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®;

1) Utilizacdo como combustiveis em instalagdes de combustao moveis ou fixas de
produtos derivados dos 6leos minerais e utilizagdo como combustiveis em
sistemas fechados.

No que diz respeito as substancias que estejam sujeitas a autorizagdo apenas porque
satisfazem os critérios das alineas a), b) e ¢) do artigo 54.°, ou porque sejam
identificadas em conformidade com a alinea f) do artigo 54.° apenas porque sdo
perigosas para a saude humana, os n.”* 1 e 2 do presente artigo ndo se aplicardo as
seguintes utilizagdes

JO L 194 de 25.7.1975, p. 39.
JOL 377 de31.12.1991, p. 20.
JO L 350 de 28.12.1998, p. 58.
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a)  Utilizagdo em produtos cosméticos, abrangidos pelo ambito de aplicacdo da
Directiva 76/768/CEE;

b) Utilizacdo em materiais destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios abrangidos, pelo ambito de aplicacao da Directiva 89/109/CEE.

Os n.” 1 e 2 ndo se aplicardo a utilizagdo de substincias presentes em preparagdes:

a)  No tocante as substancias referidas nas alineas d), e) e f) do artigo 54.°, abaixo
de um limite de concentragao de 0,1%;

b) No tocante a todas as outras substancias, abaixo dos limites de concentracao
especificados na Directiva 1999/45/CE que tenham como resultado a
classificagdo da preparagdo como perigosa.

Artigo 54.°
Substincias a incluir no anexo XIII;

As seguinte substincias podem ser incluidas no anexo XIII em conformidade com o
procedimento estabelecido no artigo 55.°%:

a)

b)

c)

d)

Substancias que satisfagam os critérios de classificagdo como cancerigenas da
categoria 1 ou 2, de acordo com a Directiva 67/548/CEE;

Substancias que satisfacam os critérios de classificacio como mutagénicas da
categoria 1 ou 2, de acordo com a Directiva 67/548/CEE;

Substancias que satisfacam os critérios de classificagdo como tdxicas para a
reproducao da categoria 1 ou 2, de acordo com a Directiva 67/548/CEE;

Substancias que sejam persistentes, bioacumulaveis e toxicas de acordo com os
critérios estabelecidos no anexo XII;

Substancias que sejam muito persistentes e muito bioacumulaveis de acordo com os
critérios estabelecidos no anexo XII;

Substancias, como as que apresentam propriedades perturbadoras do sistema
enddcrino ou que tenham propriedades persistentes, bioacumuldveis e toxicas ou
propriedades muito persistentes e muito bioacumuldveis, que ndo preenchem os
critérios das alineas d) e e) e que sejam identificadas com provocando efeitos graves
e irreversiveis nos seres humanos e no ambiente equivalentes aos das outras
substancias mencionadas nas alineas a) a e), caso a caso, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 56.°.

Artigo 55.°
Inclusao de substincias no anexo XIII

Sempre que se tome a decisdo de incluir no anexo XIII substancias referidas no
artigo 54.°, essa decisdo serd tomada em conformidade com o procedimento referido
no n.° 3 do artigo 130.°. Em relacdo a cada substancia, essa decisdo especificara:
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d)
e)

A identidade da substancia;
A(s) propriedade(s) intrinseca(s) da substancia mencionada no artigo 54.°;
Disposi¢des transitorias:

1) a ou as datas a partir das quais a coloca¢ao no mercado e a utilizagao da
substancia passam a ser proibidas a menos que se tenha concedido uma
autorizagao, a seguir designada “data de expiracao”,

i)  uma data ou datas, pelo menos 18 meses antes da(s) data(s) de expiragdo,
até as quais t€m de ser recebidos os pedidos caso o requerente pretenda
continuar a utilizar a substidncia ou colocd-la no mercado para
determinadas utilizagdes apos a(s) data(s) de expiracdo; estas utilizagcdes
continuadas serdo permitidas apos a data de expiragdo, até que seja
tomada uma decisao sobre o pedido de autorizacao;

Periodos de revisao para certas utilizagdes, se for adequado;

Utilizagdes ou categorias de utilizagcdes isentas da obrigatoriedade da
autorizacao, se for aplicavel, e eventuais condi¢des para essas isengoes.

Algumas utilizagdes ou categorias de utilizagdes poderdo ser isentadas da
obrigatoriedade da autorizagdo. Ao determinar essas isengdes, ter-se-4 em conta,
nomeadamente, o seguinte:

a)

b)

A legislacdo comunitaria especifica existente que imponha requisitos minimos
relacionados com a proteccdo da saude ou do ambiente para a utilizagdo da
substancia, como, por exemplo, limites de exposi¢do profissional vinculativos,
limites de emissoes, etc.;

Obrigagdes legais existentes para que se tomem as medidas técnicas e de
gestdo apropriadas com vista a assegurar a conformidade com quaisquer
normas pertinentes no dominio da satde, da seguranca e do ambiente em
relacdo a utilizagao da substancia.

As isengdes poderdo depender da satisfagdo de certas condigdes.

Antes de tomar a decisdo de incluir uma substancia no anexo XIII, a Agéncia
recomendard a inclusdo de substancias prioritarias, especificando, para cada
substancia, os dados indicados no n.° 1. Normalmente, dar-se-4 prioridade a
substancias com:

a)
b)

¢)

Propriedades PBT ou mPmB,
Utiliza¢ao numa vasta gama de aplicagdes; ou

Grandes volumes.

O numero de substancias incluidas no anexo XIII e as datas especificadas no n.° 1
terdo igualmente em conta a capacidade da Agéncia para tratar os pedidos no prazo
previsto.

120



Antes de a Agéncia enviar a sua recomendagdo a Comissdo, publica-la-4 no seu
sitio Web, indicando claramente a data de publicagdo. Convidard todas as partes
interessadas a apresentarem as suas observacgdes nos trés meses seguintes a data da
publicacdo, em particular no que se refere ao seguinte:

a)  Respeito dos critérios referidos nas alineas d), e) e f) do artigo 54.°;
b)  Utilizagdes que devem ser isentadas do requisito de autorizacao.

A Agéncia actualizard a sua recomenda¢do, tendo em conta as observagoes
recebidas.

Depois de incluida no anexo XIII, uma substancia ndo sera sujeita a novas restrigdes
de acordo com o procedimento descrito no titulo VIII, que cobre os riscos da
utilizacdo da substincia para a saide humana ou para o ambiente, decorrentes das
propriedades intrinsecas especificadas no anexo XIII.

As substancias cujas utilizagdes tenham sido todas proibidas ao abrigo do titulo VIII
ou de qualquer outro normativo comunitario ndo serdo incluidas no anexo XIII ou
serdo dele suprimidas.

Artigo 56.°
Identificacgdo das substincias referidas nas alineas d), e) e f) do artigo 54.°

Para identificar as substancias referidas nas alineas d), e¢) e f) do artigo 54.°,
aplicar-se-a o procedimento previsto nos n.”* 2 a 7 do presente artigo, antes de se
fazer qualquer recomendagao ao abrigo do n.° 3 do artigo 55.°.

A Comissdo pode solicitar & Agéncia que elabore um processo de acordo com o
anexo XIV relativo as substidncias que, na sua opinido, satisfazem os critérios
estabelecidos nas alineas d), e) e f) do artigo 54.°. A Agéncia transmitird esse
processo aos Estados-Membros.

Qualquer Estado-Membro pode elaborar um processo de acordo com o anexo XIV
relativo as substancias que, na sua opinido, satisfazem os critérios estabelecidos nas
alineas d), e) e f) do artigo 54.° e envia-lo a Agéncia. A Agéncia transmitird esse
processo aos outros Estados-Membros.

Nos 30 dias que se seguem a transmissdo do processo, os outros Estados-Membros
ou a Agéncia poderao incluir, no processo destinado a Agéncia, observagdes sobre a
identificacdo da substancia.

Se a Agéncia ndo receber quaisquer observagdes, podera incluir essa substancia nas
suas recomendacgdes ao abrigo do n.° 3 do artigo 55.°.

Ap6s a recepcao das observagdes de outro Estado-Membro, ou por sua propria
iniciativa, a Agéncia remeterd o processo para o Comité dos Estados-Membros, no
prazo de 15 dias a contar do final do periodo de 30 dias indicado no n.° 4.

Se, no prazo de 30 dias ap6s o envio para o Comité dos Estados-Membros, este

chegar a um acordo unanime sobre a identificacdo, a Agéncia podera incluir essa
substancia nas suas recomendacdes, ao abrigo do n.° 3 do artigo 55.°. Se o Comité
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dos Estados-Membros ndo conseguir chegar a um acordo unanime, adoptard um
parecer no prazo de 30 dias apos o envio do processo. A Agéncia transmitird esse
parecer a Comissdo, incluindo informagdes sobre qualquer ponto de vista minoritario
no Comité.

CAPITULO 2
CONCESSAO DE AUTORIZACOES

Artigo 57.°
Concessdo de autorizagcoes

A Comissdo sera responsavel pela tomada de decisao relativamente aos pedidos de
autorizacdes nos termos do presente titulo.

Sera concedida uma autorizagdo se o risco da utilizagdo da substancia para a saude
humana ou para o ambiente, decorrente das propriedades intrinsecas especificadas no
anexo XIII, estiver devidamente controlado, em conformidade com a parte 6 do
anexo I, e documentado no relatério de seguranca quimica do requerente.

A Comissao ndo tera em consideracao o seguinte:

a)  Osriscos para a saude humana e para o ambiente das emissdes da substancia a
partir de uma instalagdo a qual se concedeu uma autorizagdo de acordo com a
I 49
Directiva 96/61/CE do Conselho™;

b) Os riscos para o ambiente aquatico e por ele veiculados resultantes das
descargas da substincia provenientes de uma fonte topica, sujeita a exigéncia
de regulamentagdo prévia, tal como referido no n.° 3 do artigo 11.° da
Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho™ e na legislago
adoptada ao abrigo do seu artigo 16.°;

c)  Os riscos para a saide humana decorrentes da utilizagdo de uma substancia
num dispositivo médico regulamentado pela Directiva 90/385/CEE do
Conselho®’, pela Directiva 93/42/CEE do Conselho™ ou pela
Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho™.

Se ndo for possivel conceder uma autorizagdo nos termos do n.° 2, a autorizacao
poderd, ainda assim, ser concedida se se demonstrar que os beneficios
socioecondmicos sao superiores ao risco para a saide humana ou para o ambiente
decorrente da utilizagao da substancia e se ndo existirem substancias nem tecnologias
alternativas adequadas. Essa decisdo sera tomada depois de considerados, em
conjunto, 0s seguintes elementos:

a)  Orisco colocado pelas utilizagdes da substancia;

49
50
51
52
53

JO L 257 de 10.10.1996, p. 26.
JO L 327 de 22.12.2000, p. 1.
JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
JOL 169 de 12.7.1993, p. 1.
JOL331de7.12.1998, p. 1.

122



b)  Os beneficios socioeconémicos decorrentes da sua utilizagdo e as implicagdes
socioecondmicas de uma recusa de autorizagdao, demonstrados pelo requerente
ou por outras partes interessadas;

c¢) A analise das alternativas, apresentada pelo requerente ao abrigo do n.° 5 do
artigo 59.° e eventuais contributos de terceiros, apresentados ao abrigo do n.° 2
do artigo 61.°;

d)  As informacgdes disponiveis sobre os riscos para a satide ou para o ambiente de
quaisquer substancias ou tecnologias alternativas.

Nao sera autorizada uma utilizagdo que possa constituir um afrouxamento de uma
restricao estabelecida no anexo XVI.

S6 sera concedida uma autorizacdo se o pedido for efectuado em conformidade com
os requisitos do artigo 59.°.

As autorizagdes poderdo depender da satisfagdo de certas condigdes, incluindo a
aplicacdo de periodos de revisdao e/ou de controlo. As autorizagdes concedidas em
conformidade com o n.° 3 estardo normalmente limitadas por um prazo.

A autorizagao especificara:

a)  A(s) pessoa(s) a quem a autorizagao ¢ concedida;

b) A identidade da(s) substancia(s);

c)  A(s) utilizagdo(des) para a(s) qual(ais) a autorizagdo ¢ concedida;
d)  As condigdes em que a autorizagdo ¢ concedida;

e)  Um eventual periodo de revisao;

f)  Qualquer disposi¢ao de controlo.

Sem prejuizo das condigdes de uma autorizacdo, o titular garantird que o nivel de
exposicao ¢ reduzido para o valor mais baixo que for tecnicamente possivel.
Artigo 58.°
Revisdo das autorizacoes

As autorizagdes concedidas de acordo com o n.° 3 do artigo 57.° que estejam sujeitas
a um prazo serdo consideradas validas até a Comissdo tomar uma decisdo
relativamente a um novo pedido, desde que o titular da autorizagdo apresente um
novo pedido 18 meses, pelo menos, antes de terminado o prazo. Em vez de voltar a
apresentar todos os elementos do pedido original da autorizagdo actual, o requerente
pode apresentar apenas o numero da autorizacdao actual, em conformidade com os
segundo, terceiro e quarto paragrafos.

Se ndo puder demonstrar que o risco estd adequadamente controlado, o requerente
apresentara uma actualizacdo da analise socioecondmica, a analise das alternativas e
o plano de substitui¢do incluido no pedido original.
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Se puder agora demonstrar que o risco estd adequadamente controlado, apresentara
uma actualizacao do relatdrio de seguranga quimica.

Se quaisquer outros elementos do pedido original tiverem sido alterados, apresentara
também actualizag¢des desses elementos.

As autorizagdes poderdo ser revistas em qualquer altura se as circunstancias da
autorizagdo inicial tiverem mudado de forma a afectar o risco para a satde humana
ou para o ambiente ou o impacto socioeconémico.

Nesses casos, a Comissdo fixara um prazo razoavel para que o(s) titular(es) da
autorizacdo possa(m) apresentar outras informacdes necessarias a revisdo e indicara
em que altura ird tomar uma decisdo de acordo com o artigo 61.°.

Na sua decisdo de revisdao, a Comissdo poderd, tendo em conta a proporcionalidade,
alterar ou retirar a autorizacao a partir da adopgdo da decisdo, caso nao tivesse sido
concedida nas novas circunstancias.

Nos casos em que haja um risco grave e imediato para a saide humana ou para o
ambiente, a Comissao podera suspender a autoriza¢do na pendéncia da revisdo, tendo
em conta a proporcionalidade.

Se ndo for cumprida uma norma de qualidade do ambiente referida na
Directiva 96/61/CE, podem rever-se as autorizagdes concedidas para a utilizacdo da
substancia em causa.

Se ndo forem cumpridos os objectivos ambientais referidos no n.° 1 do artigo 4.° da
Directiva 2000/60/CE, podem rever-se as autorizagcdes concedidas para a utilizagdo
da substancia em causa na bacia hidrografica relevante.

Se uma utilizacdo de uma substancia tiver sido subsequentemente proibida no
anexo XVII, a Comissao retirard a autorizagao para essa utilizagao.

Se uma utilizagdo de uma substancia tiver sido subsequentemente sujeita a condigdes
no anexo XVII, a Comissao alterara a autorizagao nesse sentido.
Artigo 59.°
Pedidos de autorizacdo

Os pedidos de autorizagdo serdo apresentados a Agéncia.

Os pedidos de autorizagdo poderao ser feitos pelo(s) fabricante(s), pelo(s)
importador(es) e/ou pelo(s) utilizador(es) a jusante da substancia. Podem também ser
apresentados por uma ou por varias pessoas.

Os pedidos podem ser apresentados para uma ou vdrias substancias e para uma ou
varias utilizacdes. Podem ser feitos para utilizagdo propria do requerente e/ou para as
utilizagdes para as quais pretenda colocar a substancia no mercado.

Um pedido de autorizacao incluira as seguintes informacdes:

a) A identidade da(s) substancia(s), conforme indicado no ponto 2 do anexo IV;
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b) O nome e informagdes de contacto da pessoa ou das pessoas que fazem o
pedido;

c¢) O pedido para a autorizacdo, especificando a ou as utilizagdes para as quais se
pede a autorizagdo e abrangendo a utilizacdo da substincia em preparagoes
e/ou a sua incorporacdo em artigos, se for pertinente;

d) A menos que ja tenha sido apresentado como parte do registo, um relatorio de
seguranc¢a quimica de acordo com o anexo I, que cubra os riscos da utilizacao
da(s) substancia(s) para a saide humana e/ou para o ambiente, decorrentes das
propriedades intrinsecas especificadas no anexo XIII.

O pedido pode incluir:
a)  Uma andlise socioecondmica realizada de acordo com o anexo XV;

b) Uma andlise das alternativas, tendo em consideracdo o0s seus riscos € a
viabilidade técnica e econdémica da substituicdo, acompanhada, se for caso
disso, por um plano de substituicdo que inclua a investigacdo e o
desenvolvimento, bem como um calendario das medidas propostas pelo
requerente.

O pedido ndo incluira nenhum dos seguintes elementos:

a)  Osriscos para a saude humana e para o ambiente das emissdes da substancia a
partir de uma instalacdo a qual se concedeu uma autoriza¢do de acordo com a
Directiva 96/61/CE;

b) Os riscos para o ambiente aquatico e por ele veiculados resultantes das
descargas da substancia provenientes de uma fonte topica, sujeita a exigéncia
de regulamentagdo prévia, tal como referido no n.° 3 do artigo 11.° da
Directiva 2000/60/CE e na legislagao adoptada ao abrigo do seu artigo 16.°%

c)  Os riscos para a saide humana decorrentes da utilizagdo de uma substincia
num dispositivo médico regulamentado pelas Directivas 90/385/CEE,
93/42/CEE ou 98/79/CE.

Os pedidos de autorizacao serdo acompanhados do pagamento da taxa fixada pela
Agéncia.

Artigo 60.°
Pedidos de autorizagdo subsequentes

Se tiver sido feito um pedido relativo a uma utilizagdo de determinada substancia,
um requerente subsequente podera fazer referéncia, por meio de uma carta de acesso
concedida pelo requerente anterior, as partes do pedido anterior apresentadas de
acordo com o n.° 4, alinea d), e com o n.° 5 do artigo 59.°.

Se tiver sido concedida uma autorizag¢dao relativa a uma utilizacdo de determinada
substancia, um requerente subsequente poderd fazer referéncia, por meio de uma
carta de acesso concedida pelo titular da autorizacao, as partes do pedido do titular
apresentadas de acordo com o n.° 4, alinea d), e com o n.° 5 do artigo 59.°.
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Artigo 61.°
Procedimento a seguir para as decisoes de autorizacdo

A Agéncia acusard a recep¢do do pedido com a respectiva data. O Comité de
Avaliagao dos Riscos e o Comité de Analise Socioecondémica da Agéncia emitirdo os
seus projectos de pareceres no prazo de 10 meses a contar da recepgao do pedido.

A Agéncia publicara no seu sitio Web, tendo em conta a confidencialidade tal como
previsto no artigo 116.°, amplas informacdes sobre as utilizagdes para as quais
recebeu pedidos, com um prazo para a apresentacdo, pelos terceiros interessados, de
informacdes sobre substancias ou tecnologias alternativas.

Ao preparar o respectivo parecer, cada um dos comités referidos no n.° 1 verificara
em primeiro lugar se o pedido inclui toda a informagdo especificada no artigo 59.°
que se enquadre nas suas competéncias. Caso necessario, um comité solicitara
informacgdes adicionais ao requerente por forma a que o pedido esteja em
conformidade com os requisitos referidos no artigo 59.°. Cada comité levara também
em linha de conta todas as informacgdes apresentadas por terceiros.

Os projectos de pareceres incluirdo os seguintes elementos:

a)  Comité de Avaliagdo dos Riscos: uma avaliacdo do risco para a saide humana
e/ou para o ambiente decorrente da(s) utilizagao(des) da substancia descrita(s)
no pedido;

b) Comité de Analise Socioecondémica: uma avaliagdo dos factores
socioecondmicos associados a(s) utilizacdo(des) da substancia descrita(s) no
pedido, se o pedido for feito em conformidade com o n.° 5 do artigo 59.°.

A Agéncia enviard estes projectos de pareceres ao requerente até ao final do prazo
fixado no n.° 1. No prazo de um més apos a recep¢ao dos projectos de pareceres, o
requerente podera informar, por escrito, que pretende fazer observagdes.
Considerar-se-4 que o projecto de parecer foi recebido sete dias apos o seu envio pela
Agéncia.

Se o requerente nao desejar fazer observagdes, a Agéncia enviard os pareceres a
Comissao, aos Estados-Membros e ao requerente, nos 15 dias que se seguem ao fim
do prazo para apresentagao de observacdes pelo requerente ou no prazo de 15 dias a
contar da recep¢ao da comunicacgio do requerente informando que ndo pretende fazer
observacoes.

Se o requerente pretender fazer observagdes, enviara a sua argumentacao, por escrito,
a Ageéncia, no prazo de dois meses a contar da recep¢ao dos projectos de pareceres.
Os comités analisardo as observagdes e adoptardo os seus pareceres finais no prazo
de dois meses a contar da recep¢do da argumentacdo por escrito, tomando-a em
devida conta sempre que adequado. Nos 15 dias seguintes ao final desse prazo, a
Agéncia enviara os pareceres, com a argumentagdo escrita anexa, a Comissdo, aos
Estados-Membros e ao requerente.

A Agéncia publicara no seu sitio Web as partes ndo confidenciais dos seus pareceres
e dos respectivos anexos, se os houver, em conformidade com o artigo 116.°.

Nos casos abrangidos pelo n.° 1 do artigo 60.°, a Agéncia tratard os pedidos em
conjunto, desde que seja possivel cumprir os prazos para o primeiro pedido.
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8. A Comissdo elaborard um projecto de decisdo de autorizagdo no prazo de trés meses
a contar da recep¢do dos pareceres da Agéncia. A decisdo final de conceder ou
recusar a autorizacgdo sera tomada em conformidade com o procedimento previsto no
n.° 2 do artigo 130.°.

9. Os resumos das decisdes da Comissdo, incluindo o niimero de autorizagdo, serdo
publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia e postos a disposi¢ao do publico
numa base de dados criada e actualizada pela Agéncia.

10. Nos casos abrangidos pelo n.° 2 do artigo 60.°, o prazo fixado no n.° 1 do presente
artigo sera reduzido para cinco meses.

CAPITULO 3
AUTORIZACOES NA CADEIA DE ABASTECIMENTO

Artigo 62.°
Obrigacao dos titulares de autorizacoes

Os titulares de uma autorizacdo incluirdo o niimero de autorizacdo no rdtulo antes de
colocarem a substancia no mercado para uma utilizacao autorizada.

Artigo 63.°
Utilizadores a jusante

1. Os utilizadores a jusante que utilizem uma substancia de acordo com o n.° 2 do
artigo 53.° notificardo a Agéncia no prazo de trés meses apoOs a primeira entrega da
substancia. Para o efeito, utilizardo apenas o formato especificado pela Agéncia em
conformidade com o artigo 108.°.

2. A Agéncia criard e manterd actualizado um registo dos utilizadores a jusante que
tiverem feito uma notificagdo de acordo com o n.° 1. A Agéncia facultard as
autoridades competentes dos Estados-Membros o acesso a essas informagdes.
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TITULO VIII
RESTRICOES AO FABRICO,
COMERCIALIZACAO E UTILIZACAO DE CERTAS
SUBSTANCIAS E PREPARACOES PERIGOSAS

CApPiTULO 1
ASPECTOS GERAIS

Artigo 64.°
Disposigoes gerais

Uma substancia estreme, numa preparagdo ou num artigo, relativamente a 