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Resolução legislativa do Parlamento Europeu sobre uma proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, à avaliação, à autorização e à restrição dos produtos químicos (REACH), que cria a Agência Europeia dos Produtos Químicos e que altera a Directiva 1999/45/CE e o Regulamento (CE) nº.../... [relativo aos Poluentes Orgânicos Persistentes] (COM(2003)0644 – C5‑0530/2003 – 2003/0256(COD))

(Processo de co-decisão: primeira leitura)

O Parlamento Europeu, 

–
Tendo em conta a proposta da Comissão ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2003)0644)
,

–
Tendo em conta o nº 2 do artigo 251º e o artigo 95º do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissão (C5‑0530/2003),

–
Tendo em conta o parecer da Comissão dos Assuntos Jurídicos sobre a base jurídica proposta,

–
Tendo em conta os artigos 51º e 35º do seu Regimento,

–
Tendo em conta o relatório da Comissão do Ambiente, da Saúde Pública e da Segurança Alimentar e os pareceres da Comissão do Comércio Internacional, da Comissão dos Orçamentos, da Comissão dos Assuntos Económicos e Monetários, da Comissão do Emprego e dos Assuntos Sociais, Comissão da Indústria, da Investigação e da Energia, da Comissão do Mercado Interno e da Protecção dos Consumidores, da Comissão dos Assuntos Jurídicos, da Comissão dos Direitos da Mulher e da Igualdade dos Géneros e da Comissão das Petições (A6‑0315/2005),

1.
Aprova a proposta da Comissão com as alterações nela introduzidas;

2.
Requer à Comissão que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterá-la substancialmente ou substituí-la por um outro texto;

3.
Encarrega o seu Presidente de transmitir a posição do Parlamento ao Conselho e à Comissão.

P6_TC1-COD(2003)0256

Posição do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 17 de Novembro de 2005 tendo em vista a adopção do Regulamento (CE) nº ..../2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, à avaliação, à autorização e à restrição dos produtos químicos (reach), que cria a Agência Europeia dos Produtos Químicos e que altera a Directiva 1999/45/CE

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIÃO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissão,

Tendo em conta o parecer do Comité Económico e Social Europeu
,

Deliberando nos termos do procedimento do artigo 251º do Tratado
,

Considerando o seguinte:

(1) A circulação livre, segura, não burocrática e a custo razoável das substâncias, estremes, em preparações ou em artigos, é um aspecto essencial do mercado interno e contribui significativamente para a saúde e o bem-estar dos consumidores e dos trabalhadores, assim como para os seus interesses sociais e económicos, para a protecção da flora e da fauna e para a competitividade da indústria química.

(2) O funcionamento eficaz do mercado interno das substâncias dentro da Comunidade só pode ser concretizado se os requisitos aplicáveis à gestão segura das substâncias forem exacta e circunstanciadamente definidos e não diferirem significativamente entre Estados‑Membros.

(3) Deve assegurar-se um elevado nível de protecção da saúde e do ambiente na aproximação das disposições legislativas relativas a substâncias, com o intuito de atingir o desenvolvimento sustentável e de garantir a capacidade de inovação e a competitividade; essas disposições legislativas devem ser aplicadas de forma não discriminatória e compatível com as regras da Organização Mundial do Comércio (OMC), quer as substâncias químicas sejam comercializadas no mercado interno quer a nível internacional.

(4) O plano de implementação adoptado em 4 de Setembro de 2002 pela Cimeira Mundial de Joanesburgo sobre o Desenvolvimento Sustentável prevê que, até 2020, as substâncias químicas têm que ser produzidas e utilizadas de forma a não causar danos à saúde humana ou ao meio ambiente.
(5) A formação de competências nos novos Estados-Membros deveria ser um objectivo da legislação comunitária relativa às substâncias químicas, a fim de garantir um elevado nível de protecção da saúde e do ambiente.
(6) Para preservar a integridade do mercado interno e assegurar um elevado nível de protecção do ambiente e da saúde humana, especialmente da saúde dos trabalhadores e de populações vulneráveis, é necessário garantir que todas as substâncias fabricadas ou colocadas no mercado na Comunidade estejam em conformidade com a legislação comunitária, inclusivamente se forem exportadas.

(7) O sistema REACH deve ser organizado e aplicado de modo a não enfraquecer a competitividade do comércio e da indústria europeia nem a afectar o comércio com países terceiros. O presente regulamento não deve impor aos parceiros comerciais da União Europeia requisitos incompatíveis com os princípios de comércio livre em vigor nos termos das disposições da OMC.
(8) A avaliação
 do funcionamento dos quatro instrumentos jurídicos principais que regem os produtos químicos na Comunidade (Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes à classificação, embalagem e rotulagem das substâncias perigosas
, Directiva 88/379/CEE do Conselho, de 7 de Junho de 1988, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados‑Membros respeitantes à classificação, embalagem e rotulagem dos preparados perigosos
 (entretanto substituída pela Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes à classificação, embalagem e rotulagem das preparações perigosas
), Regulamento (CEE) nº 793/93 do Conselho, de 23 de Março de 1993, relativo à avaliação e controlo dos riscos ambientais associados às substâncias existentes
, e Directiva 76/769/CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados‑Membros respeitantes à limitação da colocação no mercado e da utilização de algumas substâncias e preparações perigosas
) identificou um conjunto de problemas no funcionamento da legislação comunitária relativa aos produtos químicos, problemas esses que induzem disparidades entre as disposições legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados‑Membros, as quais afectam directamente o funcionamento do mercado interno neste domínio e impedem uma protecção cautelar adequada da saúde pública e do ambiente.

(9) As substâncias submetidas a controlo aduaneiro, que se encontram em armazenagem temporária, em zonas francas ou entrepostos francos, tendo em vista a sua reexportação, ou as que se encontram em trânsito não são utilizadas na acepção do presente regulamento, pelo que devem ser excluídas do seu âmbito de aplicação.

(10) Um objectivo importante do novo sistema a estabelecer ao abrigo do presente regulamento é garantir a substituição de substâncias perigosas por substâncias ou tecnologias menos perigosas sempre que existam alternativas adequadas. O presente regulamento não afecta a aplicação das directivas relativas à protecção dos trabalhadores, em especial a Directiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa à protecção dos trabalhadores contra riscos ligados à exposição a agentes cancerígenos ou mutagénicos durante o trabalho (Sexta Directiva especial nos termos do nº 1 do artigo 16º da Directiva 89/391/CEE do Conselho)
, segundo a qual as entidades patronais devem eliminar as substâncias perigosas, sempre que tal for tecnicamente possível, ou substitui-las por outras de menor perigo.

(11) O objectivo do novo sistema a estabelecer ao abrigo do presente regulamento consiste em resolver prioritariamente a questão das substâncias mais perigosas. A avaliação dos riscos das substâncias perigosas terá igualmente de ter em conta os efeitos das substâncias no desenvolvimento fetal e na saúde das mulheres e crianças. 

(12) A responsabilidade pela gestão dos riscos das substâncias e pela informação nessa matéria deve caber às empresas que fabricam, importam, colocam no mercado ou utilizam essas substâncias. As informações relativas à aplicação do REACH devem ser de fácil acesso, nomeadamente para as empresas muito pequenas, que não devem ser desproporcionadamente penalizadas pelos procedimentos de execução. As pequenas e médias empresas (PME)  devem ser entendidas na acepção da definição constante da Recomendação 2003/361/CE da Comissão
.
(13) Os produtores, importadores e utilizadores a jusante de uma substância, estreme ou em preparações ou artigos, estão obrigados a fabricar, importar, utilizar (ou colocar no mercado) essa substância de forma a que, em condições razoavelmente previsíveis, não sejam causados danos na saúde humana nem no ambiente.
(14) Nos termos das normas vigentes em matéria de responsabilidade civil, os produtores, importadores ou utilizadores a jusante que exerçam ou tencionem exercer actividades que envolvam substâncias, preparações, ou artigos que contenham tais substâncias ou preparações, ( nomeadamente, a respectiva produção, importação ou utilização ( e que tenham conhecimento ou tenham razoavelmente podido prever que as actividades que exercem podem ter efeitos negativos na saúde humana ou no ambiente, deverão envidar todos os esforços que lhes possam ser razoavelmente exigidos para prevenir, limitar ou remediar esses efeitos.
(15) A gestão dos riscos das substâncias deve abranger de forma idêntica tanto as substâncias fabricadas na União Europeia como as substâncias importadas, produzidas em países terceiros, a fim de evitar que a produção não europeia seja beneficiada e incentivada pelos encargos excessivos a que estão submetidos os produtores europeus.
(16) Pelos motivos atrás referidos, as disposições relativas ao registo exigem que os fabricantes e os importadores produzam dados relativos às substâncias que fabricam ou importam, utilizem esses dados para avaliar os riscos relacionados com essas substâncias e desenvolvam e recomendem medidas adequadas para a gestão dos riscos. Por forma a garantir que cumprem efectivamente essas obrigações, assim como por razões de transparência, o processo de registo requer que apresentem um processo com todas estas informações à Agência que será criada pelo presente regulamento. As substâncias registadas devem poder circular no mercado interno.

(17) As disposições relativas à avaliação prevêem o acompanhamento do registo, ao verificar que se encontra em conformidade com os requisitos do presente regulamento e ao favorecer a produção de mais informações acerca das propriedades das substâncias. A Agência, assistida pelo(s) organismo(s) designado(s) para o efeito por cada Estado-Membro, deve avaliar essas substâncias, se tiver razões para suspeitar que representam um risco para a saúde ou para o ambiente, depois de as ter incluído no plano evolutivo comunitário.

(18) Embora as informações relativas às substâncias produzidas aquando da avaliação devam ser usadas principalmente pelos fabricantes e importadores na gestão dos riscos associados às respectivas substâncias, podem também ser usadas ao dar início a procedimentos de autorização ou de restrições ao abrigo do presente regulamento ou ainda em procedimentos de gestão dos riscos ao abrigo de outros normativos comunitários; consequentemente, deve garantir-se que estas informações estão à disposição das autoridades competentes e possam por elas ser utilizadas para efeitos desses procedimentos.

(19) As disposições relativas à autorização prevêem que a Comissão conceda autorizações de duração limitada para a colocação no mercado e para a utilização das substâncias que suscitam mais preocupações, se não existirem substâncias nem tecnologias alternativas apropriadas, se a utilização dessas substâncias puder ser justificada por motivos de ordem socioeconómica e se os riscos decorrentes da sua utilização estiverem adequadamente controlados.

(20) As disposições relativas às restrições permitem o fabrico, a colocação no mercado e a utilização de substâncias que apresentem riscos que devam ser devidamente abordados, sujeitando-as a proibições totais ou parciais ou a outras restrições, com base numa avaliação desses riscos.

(21) É necessário garantir uma gestão eficaz dos aspectos técnicos, científicos e administrativos do presente regulamento, a nível comunitário. Deve, pois, ser criada uma entidade central para desempenhar essa função.

(22) 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 comparação com outras opções. Deverá, pois, ser criada uma Agência Europeia dos Produtos Químicos, a seguir denominada “a Agência”.

(23) Para limitar ainda mais os custos e facilitar o comércio internacional, a Agência deve ter na maior conta possível as normas internacionais existentes ou emergentes em matéria de regulamentação dos produtos químicos, a fim de promover um consenso internacional tão amplo quanto possível.
(24) A Agência deve ser o garante da certeza jurídica das empresas, pelo que deve ser exclusivamente competente para a avaliação do risco das substâncias e dos resultados dos ensaios. Isto significa também que o ónus da prova recairá sobre a empresa ou Estado‑Membro que puser em causa uma avaliação da Agência.
(25) A experiência tem mostrado que é inadequado exigir aos Estados‑Membros que avaliem os riscos de todas as substâncias químicas. Por conseguinte, a responsabilidade pela observância do dever de prudência deverá ser atribuída, em primeiro lugar, às empresas que fabricam ou importam essas substâncias, mas apenas quando o façam em quantidades superiores a um determinado volume, por forma a permitir-lhes suportar os encargos associados. Essas empresas devem tomar as medidas de gestão dos riscos necessárias, em conformidade com a respectiva avaliação dos riscos das suas substâncias, comunicando as recomendações julgadas necessárias aos restantes envolvidos nas cadeias de aprovisionamento, o que inclui o dever de descrever, documentar e comunicar de forma transparente e apropriada os riscos inerentes à produção, utilização e eliminação de cada substância. Os produtores e os utilizadores a jusante devem seleccionar uma substância, para efeitos de produção e utilização, com base nas substâncias mais seguras disponíveis.

(26) Para realizarem eficazmente uma avaliação da segurança química das substâncias, os fabricantes e importadores dessas substâncias devem obter informações sobre as mesmas, se necessário, através da execução de novos ensaios.

(27) Para efeitos de controlo do cumprimento e avaliação e por motivos de transparência, as informações sobre essas substâncias, assim como outras informações conexas, inclusive as que se referem às medidas de gestão dos riscos, devem ser transmitidas às autoridades competentes, excepto em casos definidos em que isso seria desproporcionado.

(28) A investigação e o desenvolvimento científicos realizam-se normalmente sobre quantidades inferiores a uma tonelada por ano, sendo por isso desnecessário isentar essas actividades dado que, de qualquer modo, as substâncias usadas nessas quantidades não carecem de registo. No entanto, a fim de incentivar a inovação, devem ser isentos da obrigação de registo durante um determinado período a investigação e o desenvolvimento orientados para o produto e para o processo, período esse em que ainda não se pretenda colocar a substância no mercado para um número indefinido de clientes em virtude de a sua aplicação em preparações ou artigos exigir ainda investigação e desenvolvimento suplementares realizados por um número limitado de clientes conhecidos.

(29) Uma vez que os produtores e importadores de artigos devem ser responsáveis pelos mesmos, convém impor um requisito de registo de substâncias que possam ser libertadas por artigos. No caso das substâncias que preenchem os critérios do artigo 63º e tenham, por isso, sido incluídas na lista das substâncias que cumprem os critérios para autorização (Anexo XIII A), as autoridades competentes devem ser imediatamente informadas e consultadas e a Agência deve ser notificada. As disposições relativas à autorização aplicam-se aos produtores e importadores dessas substâncias, logo que estas sejam incluídas na lista das substâncias sujeitas a autorização (Anexo XIII B).

(30) Os requisitos para a realização de avaliações de segurança química pelos fabricantes e importadores devem ser prescritos em pormenor num anexo técnico, a fim de que aqueles possam cumprir as suas obrigações. Para que os fabricantes e importadores possam chegar a uma partilha justa dos encargos com os seus clientes, deveriam, na sua avaliação de segurança química, abordar não só as suas próprias utilizações e as utilizações para as quais colocam essas substâncias no mercado mas também todas as utilizações que os seus clientes lhes peçam para abordar. 

(31) Não deve ser necessário realizar uma avaliação de segurança química de substâncias presentes em preparações em concentrações muito reduzidas que se considerem não suscitar preocupações. As substâncias presentes em preparações nessas concentrações reduzidas devem igualmente ser isentas da autorização. Estas disposições devem aplicar-se também às preparações que consistem em misturas sólidas de substâncias até que lhes seja dada uma forma específica a fim de transformar essas preparações em artigos.

(32) Deve permitir‑se que um elemento de um grupo de vários registandos transmita as informações em nome dos outros, de acordo com regras que assegurem que todas as informações exigidas são comunicadas e que permitam que os custos sejam partilhados.

(33) Os requisitos para a produção de informação sobre as substâncias devem ser escalonados de acordo com o volume de produção ou de importação de uma substância, dado que este indica o potencial de exposição do homem e do ambiente às substâncias e deve ser descrito em pormenor.

(34) Caso se realizem ensaios, estes devem cumprir os requisitos aplicáveis à protecção dos animais de laboratório, fixados na Directiva 86/609/CEE do Conselho, de 24 de Novembro de 1986, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados‑Membros respeitantes à protecção dos animais utilizados para fins experimentais e outros fins científicos
, assim como as boas práticas de laboratório estabelecidas na Directiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro de 2004, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes à aplicação dos princípios de boas práticas de laboratório e ao controlo da sua aplicação nos ensaios sobre as substâncias químicas
.

(35) Deve também ser possível a produção de informação através de meios alternativos que garantam a equivalência aos ensaios e métodos de ensaio prescritos, por exemplo quando esta informação provier de modelos qualitativos ou quantitativos de estrutura/actividade ou de substâncias estruturalmente relacionadas. Para este efeito, a Agência deve desenvolver, em cooperação com os Estados‑Membros e com as partes interessadas, orientações apropriadas. Deve também ser possível não comunicar determinadas informações, se tal for correctamente justificado.

(36) À luz da situação específica das PME, é necessário que os Estados-Membros adoptem, para essas empresas, medidas de assistência específica para a realização dos ensaios necessários para recolher as informações exigidas pelo presente regulamento.
(37) Para ajudar as empresas e, em particular, as PME a cumprir os requisitos do presente regulamento, os Estados-Membros, em cooperação com a Comissão, devem criar uma vasta rede de apoio.
(38) Os métodos de ensaio prescritos devem ser consolidados por motivos de transparência e a fim de facilitar a boa aplicação dos requisitos pelas empresas.

(39) Por uma questão prática e dada a natureza específica dos produtos intermédios, devem estabelecer-se requisitos específicos para o seu registo; os polímeros devem estar isentos de registo e avaliação até que se possam seleccionar, de forma viável e económica e com base em critérios científicos tecnicamente sólidos e válidos, aqueles que carecem de registo devido aos riscos que representam para a saúde humana ou para o ambiente.

(40) Por razões de operacionalidade, os resíduos e materiais utilizados como matérias-primas secundárias ou como fonte de energia deverão ser isentos.<0} {0>Generating value ("valorisation") from wastes and materials used as secondary raw material, or as a source of energy in recovery operations contributes to the EU objective of sustainable development, and this Regulation must not introduce requirements which reduce the incentives for such recycling and recovery.<}96{>Produzir valor ("valorização") a partir de resíduos e materiais utilizados como matérias-primas secundárias ou como fonte de energia por via de operações de recuperação contribui para o objectivo comunitário de um desenvolvimento sustentável, e o presente regulamento não deverá estabelecer exigências susceptíveis de diminuírem os incentivos para essa reciclagem e recuperação.
(41) Para evitar sobrecarregar as autoridades e as empresas com as tarefas decorrentes do registo de substâncias já presentes no mercado interno, esse registo deverá ser escalonado por um período adequado, sem que isso provoque atrasos indevidos. Devem, consequentemente, fixar‑se prazos para o registo dessas substâncias.

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

(43) Tendo em vista a criação de um sistema harmonizado e simples, todos os registos devem ser apresentados à Agência. Para assegurar uma abordagem coerente e uma utilização eficaz dos recursos, a Agência deve verificar se todos os registos estão completos a assumir a responsabilidade por uma eventual rejeição final dos registos.

(44) Para garantir a actualização das informações à disposição das autoridades, deve estabelecer‑se a obrigação recíproca de a Agência informar as autoridades nacionais de determinadas alterações e de as autoridades nacionais, por seu lado, informarem a Agência, à qual cabe a responsabilidade global.

(45) A partilha e a apresentação conjunta de informações devem ser incentivadas para aumentar a eficácia do presente regulamento em toda a Comunidade.

(46) É conveniente reduzir ao mínimo o número de animais vertebrados usados para fins experimentais, de acordo com as disposições da Directiva 86/609/CEE; sempre que possível, deve evitar‑se a utilização de animais, recorrendo a métodos alternativos validados pelo Centro Europeu de Validação de Métodos Alternativos de Ensaio (CEVMAE) ou por outros organismos internacionais.

(47) Uma melhor coordenação de recursos a nível comunitário contribuirá para aprofundar os conhecimentos científicos indispensáveis ao desenvolvimento de métodos alternativos às experiências com animais vertebrados. É fundamental, neste aspecto, que a Comunidade prossiga e intensifique os seus esforços, adoptando as medidas necessárias, designadamente através do Sétimo Programa-Quadro de Investigação e Desenvolvimento Tecnológico, a fim de promover a investigação e a definição de novos métodos alternativos, que não impliquem a utilização de animais.
(48) A fim de promover os ensaios que não envolvam animais, a Comissão, os Estados‑Membros e o sector de actividade devem consagrar um maior volume de recursos ao desenvolvimento, à validação e à aceitação de ensaios desse tipo. Uma parte das taxas pagas à Agência deve ser utilizada para esse efeito.
(49) O presente regulamento aplica‑se sem prejuízo da aplicação total e completa das regras comunitárias de concorrência.

(50) Para evitar duplicação de esforços e, em particular, para reduzir os ensaios com animais vertebrados, os requisitos respeitantes à preparação e apresentação de registos e actualizações devem incentivar os registandos a consultar as bases de dados da Agência e a tomar todas as medidas razoáveis para chegar a acordo quanto à partilha de informações.

(51) É do interesse público garantir que os resultados dos ensaios relativos aos perigos para a saúde humana ou para o ambiente decorrentes de determinadas substâncias sejam transmitidos com a maior brevidade às empresas que utilizam essas substâncias, por forma a limitar todos os riscos associados a essa utilização. Por conseguinte, deve incentivar-se a partilha de informações, em condições que garantam uma justa compensação da empresa que levou a efeito os ensaios.

(52) Para reforçar a competitividade da indústria comunitária e assegurar uma aplicação tão eficiente quanto possível do presente regulamento, importa prever a partilha dos dados entre registandos com base numa justa compensação.
(53) A fim de respeitar os legítimos direitos de propriedade dos que produzem os dados de ensaios, estes devem ter, por um período de 10 anos, um direito de regresso sobre os outros registandos que beneficiarem desses dados.

(54) Para que um potencial registando possa efectuar o seu registo, ainda que não consiga chegar a acordo com um registando anterior, a Agência deve, mediante pedido, pôr à sua disposição todos os resumos de ensaios ou resumos consistentes de estudos já apresentados. O registando que receber esses dados deve ser obrigado a contribuir financeiramente para as despesas efectuadas pelo produtor dos dados.

(55) Em caso de falta de pagamento da respectiva parte dos custos de um estudo que envolva ensaios em animais vertebrados, ou de um estudo susceptível de evitar os ensaios com animais, o potencial registando e/ou o membro de um fórum de intercâmbio de informações sobre uma substância (FIIS) em causa não deverão poder registar a substância.
(56) Para evitar duplicação de esforços e, em particular, para reduzir a duplicação de ensaios, os registandos de substâncias de integração progressiva devem efectuar, logo que possível, um pré‑registo numa base de dados gerida pela Agência. Deve instituir‑se um sistema para ajudar os registandos a encontrar outros registandos e a formar consórcios. Para assegurar o bom funcionamento desse sistema, devem cumprir certas obrigações. Se um membro de um FIIS não cumprir as suas obrigações, estará a violar o regulamento e deverá ser penalizado em conformidade, mas os restantes membros devem ter a possibilidade de continuar a preparar o seu próprio registo.

(57) No caso de o proprietário de um estudo que envolva ensaios em animais vertebrados, ou de um estudo susceptível de evitar os ensaios em animais, não facultar esse estudo à Agência e/ou a outros potenciais registandos, não deverá poder registar a substância.
(58) Parte da responsabilidade pela gestão dos riscos das substâncias consiste na transmissão de informações sobre essas substâncias a outros profissionais, bem como aos não profissionais, pelos meios que sejam mais adequados, o que também é indispensável para que os profissionais assumam as suas responsabilidades no que respeita à utilização das substâncias e das preparações, assim como à gestão e à eliminação dos riscos.

(59) A comunicação dos riscos é um aspecto essencial do processo de informação e aconselhamento sobre a maneira de gerir os riscos potenciais e, desse modo, utilizar uma substância ou preparação com segurança e eficácia. Esta comunicação exige o conhecimento, por parte dos fabricantes, das necessidades de informação dos utilizadores e a prestação de informação, aconselhamento e ajuda tendo em vista uma utilização segura da substância ou preparação pelo utilizador final. Importa desenvolver um sistema de comunicação apropriado baseado no risco, que inclua a prestação de informações suplementares, nomeadamente através de sítios Web e de campanhas educativas, a fim de dar cumprimento ao direito dos consumidores de serem informados sobre as substâncias e preparações que utilizam, o que reforçará a utilização segura destes produtos e a confiança nos mesmos. Este sistema poderá ajudar as organizações de consumidores a definir um quadro que responda às verdadeiras preocupações dos consumidores através do REACH e ajudar o sector a reforçar a confiança dos consumidores na utilização de substâncias e preparações químicas.
(60) Uma vez que a ficha de segurança existente já está a ser utilizada como ferramenta de comunicação no âmbito da cadeia de abastecimento de substâncias e preparações, é adequado desenvolvê-la e torná-la parte integrante do sistema estabelecido ao abrigo do presente regulamento. Todavia, deverá prever-se outros métodos de comunicação de informações aos consumidores sobre os riscos e a utilização segura de substâncias e preparações.
(61) A fim de estabelecer uma cadeia de responsabilidades, os utilizadores a jusante devem ser responsáveis pela avaliação dos riscos decorrentes das utilizações que dão às substâncias, caso essas utilizações não sejam abrangidas por uma ficha de segurança recebida dos respectivos fornecedores, a menos que o utilizador a jusante em causa tome mais medidas de protecção do que as recomendadas pelo fornecedor ou a menos que o fornecedor não seja obrigado a avaliar esses riscos ou a fornecer‑lhe informações sobre os mesmos; pelo mesmo motivo, os utilizadores a jusante devem gerir os riscos decorrentes da utilização que fazem das substâncias e fornecer informações sobre a sua utilização segura ao longo da cadeia de abastecimento até ao utilizador final, o consumidor.

(62) Os requisitos para a realização de avaliações de segurança química pelos utilizadores a jusante devem também ser prescritos em pormenor, para que possam cumprir as suas obrigações. O utilizador a jusante comunica os riscos detectados na avaliação de segurança química da forma mais eficaz e adequada ao utilizador da substância ou preparação numa determinada fase da cadeia de abastecimento/ciclo de vida e presta aconselhamento aos consumidores sobre a utilização segura do produto.
(63) Para efeitos de controlo do cumprimento e avaliação, deve pedir‑se aos utilizadores a jusante das substâncias que transmitam certas informações, caso a sua utilização seja diferente das condições do perfil de exposição apresentado em pormenor na ficha de segurança comunicada pelo seu fabricante ou importador inicial, e que mantenham essas informações actualizadas.

(64) Por uma questão prática e de proporcionalidade, é apropriado isentar da transmissão dessas informações os utilizadores a jusante que utilizem quantidades reduzidas de uma substância.

(65) Se o fabricante ou o importador de uma substância, estreme ou numa preparação, não tiver a intenção de solicitar o registo dessa substância, notificará a Agência e os utilizadores a jusante desse facto.
(66) Se os requisitos de informação dos Anexos V a VIII fossem aplicados de forma automática, teria de usar‑se um grande número de animais em ensaios para os cumprir. Na realização dos ensaios, as empresas podem ter de suportar custos significativos. Por isso, é necessário garantir que a produção dessas informações é adaptada às necessidades reais de informação; para esse efeito, os Estados‑Membros devem, no âmbito do processo de avaliação, preparar decisões, e a Agência deve decidir sobre os programas de ensaios propostos pelos fabricantes e importadores. O Estado‑Membro onde se realizar o fabrico ou onde o importador estiver estabelecido deve ser o responsável pela avaliação das propostas de ensaios.

(67) A fim de evitar a duplicação de ensaios em animais, os interessados deverão dispor de um prazo de 90 dias para apresentar observações sobre as propostas de ensaios que impliquem experiências com animais vertebrados. As observações recebidas nesse prazo devem ser tidas em conta pelo registando ou pelo utilizador a jusante.
(68) A fim de evitar os ensaios em animais e reduzir os custos, o CEVMAE, deve ser consultado no processo de avaliação das propostas de ensaios que impliquem experiências com animais vertebrados.
(69) A confiança na qualidade geral dos registos apenas pode ser reforçada se for atribuída à Agência a responsabilidade geral pela gestão da nova política em matéria de substâncias químicas. Para esse efeito, é também indispensável que o presente regulamento seja aplicado e controlado em moldes uniformes em todos os Estados-Membros e que tanto os consumidores como a indústria química possam confiar no cumprimento das regras. As autoridades dos Estados-Membros devem cooperar estreitamente com a Agência na verificação da conformidade dos registos com as disposições.

(70) A Agência deve igualmente ser dotada de competências para solicitar mais informações aos fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante sobre substâncias suspeitas de constituir um risco para a saúde ou para o ambiente, nomeadamente em razão da sua presença no mercado interno em grandes volumes, com base nas avaliações efectuadas. Será elaborado um plano evolutivo comunitário para a avaliação das substâncias. Se a utilização de produtos intermédios isolados nas instalações provocar um risco equivalente ao nível de preocupação decorrente da utilização de substâncias sujeitas a autorização, os Estados‑Membros também devem ter a possibilidade de solicitar mais informações, quando isso se justificar.

(71) O acordo no seio do Comité de Estados‑Membros da Agência sobre um projecto de decisão constitui a base para um sistema eficaz que respeite o princípio da subsidiariedade, mantendo, ao mesmo tempo, o mercado interno. Se um ou mais Estados‑Membros ou a Agência não concordarem com um projecto de decisão, esta deverá ser submetida ao procedimento centralizado. A Agência deve adoptar as decisões na sequência da aplicação destes procedimentos.

(72) A avaliação pode levar à conclusão de que se deve actuar ao abrigo dos procedimentos de restrição ou autorização ou de que se deve considerar uma medida de gestão do risco, no âmbito de outra legislação apropriada. Assim, devem publicar-se informações sobre a evolução dos procedimentos de avaliação.

(73) Para garantir um nível suficientemente elevado de protecção da saúde humana, em particular, no caso das populações vulneráveis e do ambiente, as substâncias com propriedades muito preocupantes devem ser tratadas com precaução e só devem ser autorizadas se as empresas que as utilizam demonstrarem à autoridade que concede a autorização que não existem substâncias nem tecnologias alternativas adequadas, que os benefícios para a sociedade resultantes da utilização dessas substâncias prevalecem face aos riscos que comportam e que os riscos estão adequadamente controlados. A autoridade que concede a autorização deve, então, verificar o cumprimento desses requisitos, por meio de um procedimento de autorização baseado nos pedidos das empresas. Dado que as autorizações devem garantir um elevado nível de protecção em todo o mercado interno, é adequado que a Comissão seja a autoridade que concede a autorização.

(74) A experiência a nível internacional mostra que as substâncias com características que as tornam persistentes, susceptíveis de bioacumulação e tóxicas ou muito persistentes e muito susceptíveis de bioacumulação suscitam muitas preocupações, apesar de terem sido desenvolvidos critérios que permitem a identificação dessas substâncias. Algumas outras substâncias suscitam preocupações suficientes para serem tratadas da mesma forma, caso a caso.

(75) Considerando os aspectos respeitantes à viabilidade e à praticabilidade, quer no que respeita às empresas, que têm de preparar os processos de candidatura e tomar as medidas apropriadas de gestão do risco, quer no tocante às autoridades, que têm de processar os pedidos de autorização, apenas um número limitado de substâncias deve ser submetido, simultaneamente, ao procedimento de autorização, pelo que devem estabelecer‑se prazos realistas para os pedidos, possibilitando simultaneamente a isenção de certas utilizações.

(76) A Agência deve estabelecer, por iniciativa própria, a ordem de prioridades quanto às substâncias que devem ser submetidas ao procedimento de autorização, para garantir que as decisões reflectem as necessidades da sociedade, bem como os conhecimentos científicos e os seus progressos.

(77) A proibição total de uma substância significaria que nenhuma das suas utilizações podia ser autorizada, pelo que não faria sentido possibilitar a apresentação de pedidos de autorização; nesses casos, a substância teria de ser retirada da lista de substâncias relativamente às quais podem apresentar‑se pedidos de autorização.

(78) Para se ter uma abordagem harmonizada da autorização das utilizações de determinadas substâncias, a Agência deve emitir pareceres sobre os riscos decorrentes dessas utilizações e sobre qualquer análise socioeconómica que lhe seja apresentada por terceiros.

(79) Para possibilitar o acompanhamento e o controlo do cumprimento efectivos do requisito de autorização, os utilizadores a jusante que beneficiarem de uma autorização concedida ao seu fornecedor devem informar a Agência da utilização que fizerem da substância.

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

(81) É da responsabilidade do fabricante, do importador e do utilizador a jusante identificar as medidas adequadas de gestão do risco, necessárias para garantir um nível elevado de protecção da saúde humana e do ambiente face ao fabrico, à colocação no mercado ou à utilização de uma substância estreme, numa preparação ou num artigo. Todavia, nas situações em que tal se considerar insuficiente e nos casos em que se justificar a existência de legislação comunitária, devem fixar-se as restrições apropriadas.

(82) Para proteger a saúde humana e o ambiente, as restrições ao fabrico, à colocação no mercado ou à utilização de uma substância estreme, numa preparação ou num artigo podem incluir qualquer condição ou a proibição do fabrico, colocação no mercado ou utilização. Consequentemente, é necessário enumerar essas restrições bem como as suas eventuais alterações.

(83) O presente regulamento deverá contribuir para a prevenção de doenças profissionais relacionadas com a exposição a produtos químicos e sua utilização. A União Europeia deve investir em métodos de desintoxicação destinados a tratar doenças profissionais relacionadas com os produtos químicos.
(84) Para preparar uma proposta de restrições e para que essa legislação funcione eficazmente, devem existir boas formas de cooperação, coordenação e informação entre os Estados‑Membros, a Agência, outros organismos da Comunidade, a Comissão e as partes interessadas.

(85) Para que os Estados‑Membros tenham a oportunidade de apresentar propostas relativas a um risco específico para a saúde humana e para o ambiente, devem elaborar um processo em conformidade com requisitos pormenorizados. O processo deve justificar a actuação a nível comunitário.

(86) Para permitir uma abordagem harmonizada das restrições, a Agência deve desempenhar o papel de coordenador deste procedimento, por exemplo, nomeando os respectivos relatores e verificando a conformidade com os requisitos dos anexos aplicáveis.

(87) Para dar à Comissão a oportunidade de se debruçar sobre um risco específico para a saúde humana e para o ambiente que deva ser tratado a nível comunitário, a Comissão deve poder confiar à Agência a elaboração de um processo relativo às restrições.

(88) Por motivos de transparência, a Agência deve publicar o respectivo processo, com as restrições sugeridas, solicitando a comunicação de observações.

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

(90) Para acelerar o procedimento relativo às restrições, a Comissão deve preparar o seu projecto de alteração no prazo de três meses após a recepção do parecer da Agência.

(91) A Agência deve ter um papel central, assegurando a credibilidade, junto de todos os interessados e do público, dos processos legislativo e de tomada de decisões no domínio dos produtos químicos e da respectiva base científica, de modo a que o público e todos os interessados tenham confiança na segurança das substâncias e das preparações que utilizam. A Agência deverá também desempenhar um papel central na coordenação da comunicação em torno do REACH e na sua aplicação. Por isso, é essencial que as Instituições comunitárias, os Estados‑Membros, o grande público e os interessados confiem na Agência. Por essa razão, é vital garantir a sua independência, elevadas capacidades científica, técnica e regulamentar, bem como sólidas aptidões em matéria de comunicação, transparência e eficácia.

(92) A estrutura da Agência deverá adequar‑se às funções que lhe cabem. A experiência com agências comunitárias semelhantes confere algumas orientações a este respeito, embora a estrutura tenha de ser adaptada para satisfazer as necessidades específicas do presente regulamento. Neste contexto, será necessário prever a criação, no seio da Agência, de um centro de excelência especializado na comunicação dos riscos e perigos ligados a certas substâncias e preparações.
(93) Por uma questão de eficiência, o pessoal da Agência deverá essencialmente executar tarefas técnico‑administrativas e científicas sem fazer apelo aos recursos científicos e técnicos dos Estados‑Membros; o director executivo deve assegurar a execução eficiente das tarefas da Agência, de forma independente. Para garantir que a Agência desempenhe as suas funções, o Conselho de Administração deve ser constituído de tal forma que possa assegurar o mais alto nível de competências e um vasto leque de conhecimentos especializados no domínio da segurança ou da regulamentação dos produtos químicos.

(94) A Agência deve dispor dos meios para executar todas as tarefas necessárias que lhe permitam desempenhar as suas funções.

(95) O Conselho de Administração deve ter os poderes necessários para elaborar o orçamento, verificar a sua aplicação, fixar a estrutura e o montante das taxas a cobrar, elaborar regras internas, adoptar regulamentos financeiros e nomear o director executivo. Em consonância com o objectivo da promoção de ensaios que não envolvam animais, uma parte das taxas deverá ser consagrada ao desenvolvimento de métodos alternativos aos ensaios em animais. 

(96) É adequado que o Conselho de Administração da Agência inclua representantes de outros interessados directos, como sejam a indústria, as organizações não estatais e os meios académicos, a fim de garantir o seu envolvimento.

(97) Através do Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas e do Comité de Análise Socioeconómica, a Agência deve assumir o papel dos Comités Científicos ligados à Comissão, na prestação de pareceres científicos no seu domínio de competências.

(98) Através do Comité de Estados‑Membros, a Agência deve tentar obter o acordo entre as autoridades dos Estados‑Membros sobre questões específicas que exijam uma abordagem harmonizada.

(99) É necessário assegurar uma estreita cooperação entre a Agência e as autoridades competentes em actividade nos Estados‑Membros, para que os pareceres científicos do Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas e do Comité de Análise Socioeconómica se baseiem em conhecimentos científicos e técnicos especializados apropriados e o mais vastos possível que se possam encontrar na Comunidade; nesse mesmo sentido, os comités devem poder contar com outros conhecimentos especializados particulares.

(100) A fim de promover os ensaios que não envolvam animais, a Agência deverá ter por missão elaborar e executar uma política de desenvolvimento, validação e aceitação legal de métodos alternativos aos ensaios em animais e garantir a sua utilização numa avaliação dos riscos gradual e inteligente para satisfazer os requisitos do presente regulamento. Para o efeito, será criado no âmbito da Agência um Comité para os Métodos Alternativos aos Ensaios em Animais, constituído por peritos do CVMAE, organizações de protecção dos animais e outros interessados directos, tendo em vista garantir as mais amplas competências científicas e técnicas neste domínio disponíveis na Comunidade.
(101) A Agência deve ainda constituir um fórum para que os Estados‑Membros troquem informações e coordenem as suas actividades relacionadas com o controlo do cumprimento da legislação em matéria de produtos químicos. A cooperação actualmente informal entre os Estados‑Membros neste domínio beneficiaria com um enquadramento mais formal.

(102) A Agência deve estar dotada de uma Câmara de Recurso que garanta o direito de recurso aos operadores afectados por decisões tomadas pela Agência.

(103) A Agência deve ser financiada, em parte, pelas taxas pagas pelas empresas e, em parte, pelo orçamento geral das Comunidade Europeias. O processo orçamental da Comunidade permanece aplicável no que diz respeito a todas as subvenções a cargo do orçamento geral das Comunidades Europeias. Além disso, a auditoria das contas deve ser realizada pelo Tribunal de Contas, nos termos do Artigo 91º do Regulamento (CE, Euratom) nº 2343/2002 da Comissão, de 23 de Dezembro de 2002, que institui o Regulamento Financeiro Quadro dos organismos referidos no artigo 185º do Regulamento (CE, Euratom) nº 1605/2002 do Conselho, que institui o Regulamento Financeiro aplicável ao orçamento geral das Comunidades Europeias
.

(104) Quando a Comissão e a Agência considerarem apropriado, deverá ser possível a participação de outros países nas actividades da Agência.

(105) A Agência deverá contribuir, através da cooperação com organismos que tenham interesses na harmonização da regulamentação internacional, para o trabalho da Comunidade e dos Estados‑Membros nessas actividades de harmonização.

(106) A fim de reduzir os seus custos e melhorar a sua aceitabilidade internacional, a abordagem europeia deveria ser ajustada, tanto quanto possível, às iniciativas internacionais, nomeadamente a Abordagem Estratégica à Gestão Internacional dos Produtos Químicos do PNUA, o Acto do Conselho da OCDE sobre Substâncias Químicas Produzidas em Grandes Quantidades (HPV), a Iniciativa do Conselho Internacional das Associações dos Produtos Químicos HPV e o Programa da Agência norte-americana de Protecção do Ambiente em Matéria de HPV.
(107) A Agência deve facultar a infra‑estrutura necessária para que as empresas cumpram as suas obrigações de acordo com as disposições relativas à partilha dos dados.

(108) É importante evitar confusões entre as atribuições da Agência e as da Agência Europeia de Medicamentos criada pelo Regulamento (CE) nº 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Março de 2004, que estabelece procedimentos comunitários de autorização e fiscalização de medicamentos de uso humano e veterinário e institui uma Agência Europeia de Medicamentos
, da Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos (AESA) criada pelo Regulamento (CE) nº 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os princípios e normas gerais da legislação alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segurança dos géneros alimentícios
, e do Comité Consultivo para a Segurança, Higiene e Protecção da Saúde no Local de Trabalho, criado pela Decisão do Conselho de 22 de Julho de 2003
. Consequentemente, a Agência deverá adoptar um regulamento interno, para os casos em que seja necessária a cooperação com a Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos ou com o Comité Consultivo para a Segurança, Higiene e Protecção da Saúde no Local de Trabalho. É necessário estabelecer que o presente regulamento se aplica sem prejuízo das competências atribuídas pela legislação comunitária à Agência Europeia de Medicamentos, à Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos e ao Comité Consultivo para a Segurança, Higiene e Protecção da Saúde no Local de Trabalho.

(109) 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 Agência seria provavelmente a sua capacidade para atrair o pessoal adequado, incluindo o que trabalha no Serviço Europeu de Substâncias Químicas do Centro Comum de Investigação da Comissão; por isso, a localização deve permitir à Agência obter o pessoal adequado tanto no período de arranque como a mais longo prazo.

(110) Para conseguir o funcionamento do mercado interno das substâncias, estremes ou em preparações, garantindo, simultaneamente, um nível elevado de protecção da saúde humana e do ambiente, devem estabelecer-se regras para um inventário de classificação e rotulagem.

(111) Consequentemente, a Agência deve ser notificada da classificação e rotulagem de qualquer substância sujeita a registo ou abrangida pelo artigo 1º da Directiva 67/548/CEE e colocada no mercado.

(112) Para assegurar uma protecção harmonizada para o grande público e, em particular, para as pessoas que venham a estar em contacto com determinadas substâncias, devem registar‑se num inventário a classificação, de acordo com as Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, decidida pelos fabricantes e importadores da mesma substância, se possível, assim como as decisões adoptadas a nível comunitário para harmonizar a classificação e a rotulagem de algumas substâncias.

(113) Os recursos devem concentrar‑se nas substâncias que suscitem maiores preocupações. Uma substância deve ser inscrita no Anexo I da Directiva 67/548/CEE se cumprir os critérios de classificação como cancerígena, mutagénica ou tóxica para a reprodução das categorias 1, 2 ou 3, como alergéneo respiratório, ou se for reconhecida como uma ameaça para a saúde humana e para o ambiente por estudos científicos avalizados. Devem estabelecer‑se disposições para que as autoridades competentes possam apresentar propostas à Agência. A Agência deve pronunciar‑se sobre a proposta, devendo as partes interessadas ter a oportunidade de apresentar observações. A Comissão deverá, posteriormente, tomar uma decisão.

(114) Os relatórios sobre a aplicação do regulamento, apresentados periodicamente pelos Estados‑Membros e pela Agência, serão um meio indispensável para acompanhar a aplicação da legislação em matéria de produtos químicos, bem como as tendências neste domínio; as conclusões extraídas dos resultados dos relatórios serão instrumentos úteis e práticos para a revisão do regulamento e, se necessário, para a formulação de propostas de alterações. Para o efeito, a Comissão procederá a uma avaliação ex post do impacto do Regulamento decorridos que estejam cinco anos da sua aplicação, para verificar se os objectivos inicialmente fixados foram atingidos e se o funcionamento do mercado interno, bem como a concorrência, foram assegurados.
(115) O sistema REACH deverá permitir que os cidadãos, os trabalhadores e os consumidores tenham confiança que os produtos colocados no mercado são seguros e de que não correm o risco de exposição a produtos químicos em quantidades ou misturas que representem um risco para a sua saúde ou para o ambiente.
(116) Os cidadãos da Comunidade devem ter acesso à informação sobre os produtos químicos a que possam estar expostos, para poderem tomar decisões esclarecidas sobre a utilização que fazem dessas substâncias. Uma forma transparente de alcançar este objectivo consiste em dar-lhes acesso, na sua língua (desde que se trate de uma lígua oficial da UE), livre e fácil aos dados de base não confidenciais armazenados na base de dados da Agência, incluindo resumos das propriedades perigosas, requisitos de rotulagem e legislação comunitária relevante, incluindo as utilizações autorizadas e as medidas de gestão dos riscos. A Agência e os Estados‑Membros deverão autorizar o acesso à informação, nos termos do disposto na Directiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2003, relativa ao acesso do público às informações sobre ambiente
, do Regulamento (CE) nº 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso do público aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissão
, e da Convenção da UNECE sobre acesso à informação, participação do público no processo de tomada de decisão e acesso à justiça em matéria de ambiente (Convenção de Aarhus), de que a Comunidade Europeia é parte contratante.
(117) A Comissão deverá ponderar a oportunidade de criar uma marca europeia de qualidade destinada a identificar e a promover os artigos cujo processo de produção, em todas as fases, tenha respeitado os requisitos decorrentes do presente regulamento.
(118) Para além da sua participação na aplicação da legislação comunitária, as autoridades competentes dos Estados‑Membros devem, dada a sua proximidade relativamente aos interessados directos nos Estados‑Membros, ter um papel no intercâmbio de informações sobre os riscos das substâncias e das obrigações das empresas resultantes da legislação nesta matéria; ao mesmo tempo, é necessária uma cooperação estreita entre a Agência, a Comissão e as autoridades competentes dos Estados‑Membros, para garantir a coerência e a eficiência do processo global de comunicação.

(119) Para que o sistema estabelecido pelo presente regulamento funcione eficazmente, devem existir boas formas de cooperação e de coordenação entre as autoridades dos Estados‑Membros, a Agência e a Comissão no que diz respeito ao controlo do seu cumprimento. Não obstante, a Agência assumirá a responsabilidade central da gestão do presente regulamento.
(120) Para assegurar a conformidade com o presente regulamento, os Estados‑Membros devem implementar medidas eficazes de acompanhamento e controlo.

(121) Para garantir a transparência, imparcialidade e coerência ao nível das actividades de controlo do cumprimento pelos Estados-Membros, é necessário constituir uma estrutura de sanções adequada, que vise a imposição de sanções eficazes, proporcionais e dissuasivas por incumprimento, dado que esse incumprimento pode resultar em danos para a saúde humana e para o ambiente.

(122) Deverá programar‑se e realizar‑se as inspecções necessárias, devendo os seus resultados ser comunicados.

(123) As medidas necessárias à execução do presente regulamento, bem com determinadas alterações ao mesmo, devem ser adoptadas em conformidade com a Decisão 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercício das competências de execução atribuídas à Comissão
.

(124) É essencial que os produtos químicos sejam regulamentados de forma eficaz e oportuna durante a transição para a plena aplicabilidade das disposições do presente regulamento e, em particular, durante o período de arranque da Agência; deve, por isso, prever‑se que a Comissão desempenhe as funções da Agência, pelo menos no período de arranque; se necessário, a Comissão deve poder nomear um director executivo interino até que o Conselho de Administração da Agência possa nomear, ele próprio, um director executivo.

(125) Para tirar todo o partido do trabalho efectuado ao abrigo do Regulamento (CEE) nº 793/93 e da Directiva 76/769/CEE e para evitar que esse trabalho se desperdice, a Comissão deve ter competências, durante o período de arranque, para dar início a restrições com base nesse trabalho, sem ter de seguir todo o procedimento de restrição previsto no presente regulamento.

(126) É conveniente que as disposições do presente regulamento entrem em vigor de forma faseada, a fim de facilitar a transição para o novo sistema; além disso, a entrada em vigor gradual das disposições deverá permitir que todas as partes envolvidas ‑ autoridades, empresas e outras partes interessadas ‑ concentrem os seus recursos na preparação para novas obrigações na altura certa, inclusive através da celebração de acordos voluntários, coordenados pela Comissão, entre o sector e outros interessados.

(127) O presente regulamento substitui a Directiva 76/769/CEE, a Directiva 91/157/CEE do Conselho, de 18 de Março de 1991, relativa às pilhas e acumuladores contendo determinadas matérias perigosas
, a Directiva 93/67/CEE da Comissão, de 20 de Julho de 1993, que estabelece os princípios para a avaliação dos riscos para o homem e para o ambiente das substâncias notificadas em conformidade com a Directiva 67/548/CEE do Conselho
, a Directiva 93/105/CE da Comissão, de 25 de Novembro de 1993, que estabelece o anexo VII D, contendo as informações a incluir no dossier técnico referido no artigo 12º da directiva que altera pela sétima vez a Directiva 67/548/CEE do Conselho
, a Directiva 2000/21/CE da Comissão, de 25 de Abril de 2000, relativa à lista dos actos legislativos comunitários mencionada no nº 1, quinto travessão, do artigo 13º da Directiva 67/548/CEE do Conselho
, o Regulamento (CEE) nº 793/93 e o Regulamento (CE) nº 1488/94 da Comissão, de 28 de Junho de 1994, que estabelece os princípios para a avaliação dos riscos para o homem e para o ambiente associados às substâncias existentes, em conformidade com o Regulamento (CEE) nº 793/93 do Conselho
.

(128) O presente regulamento aplica-se sem prejuízo da Directiva 92/85/CEE do Conselho, de 19 de Outubro de 1992, relativa à implementação de medidas destinadas a promover a melhoria da segurança e da saúde das trabalhadoras grávidas, puérperas ou lactantes no trabalho (décima directiva especial na acepção do nº 1 do artigo 16º da Directiva 89/391/CEE)
, e da Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de Abril de 1998, relativa à protecção da segurança e da saúde dos trabalhadores contra os riscos ligados à exposição a agentes químicos no trabalho (décima-quarta directiva especial na acepção do nº 1 do artigo 16º da Directiva 89/391/CEE)
. A Directiva 98/24/CE continua a constituir o instrumento jurídico fundamental em matéria de protecção da saúde e da segurança dos trabalhadores contra os riscos ligados à exposição a agentes químicos no trabalho. Cabe aos Estados-Membros e aos parceiros sociais garantirem uma aplicação e um controlo mais eficazes dessa Directiva.
(129) Por motivos de coerência, a Directiva 1999/45/CE, que já trata de assuntos abrangidos pelo presente regulamento, deve ser alterada.

(130) De acordo com o princípio da proporcionalidade, é necessário e adequado para a prossecução do objectivo de base do presente regulamento fixar regras para as substâncias químicas e criar uma Agência Europeia dos Produtos Químicos. O presente regulamento não vai além do que é necessário para alcançar os objectivos previstos, em consonância com o terceiro parágrafo do artigo 5º do Tratado.

(131) O regulamento respeita os direitos e princípios fundamentais reconhecidos, nomeadamente, na Carta dos Direitos Fundamentais da União Europeia
, procurando, em particular, assegurar a conformidade total com os princípios da protecção do ambiente e do desenvolvimento sustentável, garantidos no artigo 37º.
(132) A Comissão assegura que a abertura progressiva dos mercados comunitários às importações mundiais seja acompanhada de exigências mais estritas no que se refere à "equidade" do comércio (inclusive, no âmbito da OMC). Os requisitos do sistema REACH devem ser introduzidos o mais rapidamente possível.
APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TÍTULO I

ASPECTOS GERAIS

Capítulo 1

Objecto e âmbito de aplicação

Artigo 1º

Objecto

1. O presente regulamento estabelece as disposições a aplicar às substâncias na acepção do nº 1 do artigo 3º. Essas disposições aplicar‑se‑ão ao fabrico, importação, colocação no mercado ou utilização dessas substâncias estremes, em preparações ou em artigos, consoante o caso.

2. O objectivo do presente regulamento é garantir a livre circulação dessas substâncias no mercado interno em conformidade com o dever de prudência e no respeito dos compromissos assumidos pela União Europeia e pelos seus Estados-Membros no âmbito de acordos de comércio internacional, designadamente no quadro da OMC. 

3. O presente regulamento baseia-se no princípio de que cabe aos fabricantes, importadores e utilizadores a jusante garantir que as substâncias que fabricam, colocam no mercado, importam ou utilizam não afectam negativamente a saúde humana nem o ambiente em condições de utilização normais e razoavelmente previsíveis. As suas disposições baseiam-se no princípio da precaução
.

4. Qualquer fabricante, importador ou utilizador a jusante que efectue ou tencione efectuar operações que envolvam substâncias ou preparações, ou artigos que contenham tais substâncias ou preparações, nomeadamente o seu fabrico, importação e aplicação, que saiba ou possa razoavelmente prever que essas operações podem ter efeitos negativos para a saúde humana ou para o ambiente, deve tomar todas as medidas que possam ser razoavelmente exigidas para prevenir, limitar ou remediar esses efeitos.
5. Qualquer fabricante, importador ou utilizador a jusante que forneça, no âmbito da sua actividade profissional ou comercial, substâncias ou preparações, ou artigos que contenham tais substâncias ou preparações, a um fabricante, importador ou utilizador a jusante deve, na medida em que tal seja razoavelmente exigível, assegurar a comunicação e a troca de informações adequadas, e prestar assistência técnica, se necessário, para prevenir, limitar ou remediar os efeitos negativos para a saúde humana ou para o ambiente.
6. Entre essas medidas inclui-se o dever de descrever, documentar e comunicar de forma transparente e adequada os riscos decorrentes da produção, utilização e eliminação de cada substância. Os produtores e utilizadores a jusante deverão seleccionar as substâncias para produção e utilização em função das substâncias mais seguras disponíveis.
7. A aplicação e execução do disposto no presente regulamento não devem, em caso algum, implicar um aumento dos encargos burocráticos e administrativos para as pequenas e médias empresas.
8. Para a aplicação do presente regulamento, a União Europeia prevê mecanismos de ajuda e apoio às pequenas e médias empresas. 

Artigo 2º

Âmbito de aplicação

1. O presente regulamento não se aplica:

a) A substâncias radioactivas abrangidas pelo âmbito de aplicação da Directiva 96/29/Euratom do Conselho
;

b) A substâncias estremes, em preparações ou em artigos que estejam submetidas a um controlo aduaneiro, desde que não sejam objecto de qualquer tratamento ou transformação, e que se encontrem em armazenagem temporária, numa zona franca ou num entreposto franco tendo em vista a sua reexportação, ou em trânsito;

c) A produtos intermédios não isolados;
d) A resíduos, na acepção da Directiva 75/442/CEE do Conselho
;

e) A géneros alimentícios, na acepção do Regulamento (CE) nº 178/2002;

f) A aromatizantes, na acepção da Directiva 88/388/CEE do Concelho
;
g) A substâncias presentes em produtos do tabaco abrangidas pelo âmbito de aplicação da Directiva 2001/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
;
h) A substâncias presentes em pilhas abrangidas pelo âmbito de aplicação da Directiva 91/157/CEE.
2. O presente regulamento aplica‑se sem prejuízo:

a) Da legislação comunitária relativa à saúde e à segurança no trabalho;

b) Da legislação comunitária relativa ao transporte ferroviário, rodoviário, por via navegável interior, marítimo e aéreo de substâncias perigosas e de substâncias perigosas em preparações;

c) Das proibições e restrições previstas na Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa à aproximação das legislações dos Estados‑Membros respeitantes aos produtos cosméticos
, que dizem respeito:
i) à proibição de ensaios em animais de produtos cosméticos acabados e de ingredientes ou combinações de ingredientes desses produtos; e

ii) à comercialização de produtos cosméticos cujos ingredientes ou parte destes, ou a sua formulação final, tenham sido testados em animais.

Na medida em que uma substância utilizada exclusivamente como ingrediente cosmético seja abrangida pelo presente regulamento, não serão permitidos ensaios em animais que sejam proibidos pela Directiva 76/768/CEE, com a redacção em vigor, para efeitos da avaliação exigida pelo presente regulamento respeitante a essa substância;
d) Da legislação comunitária em matéria de ambiente.

3. O presente regulamento aplica-se a todas as substâncias, artigos e preparações importadas para a União Europeia.
O presente regulamento não pode, em qualquer caso, dar origem a disparidades de tratamento entre substâncias, artigos e preparações produzidos na União Europeia e substâncias, artigos e preparações produzidos em países terceiros e importados para a União Europeia.

A Comissão Europeia apresenta orientações destinadas a garantir a aplicação da presente disposição.
4. O disposto nos Títulos II, III, V e VI não se aplica sempre que uma substância seja fabricada ou importada para utilização nos seguintes produtos finais ou que uma substância seja usada no respectivo fabrico:
a) Medicamentos para utilização humana ou veterinária, abrangidos pelo âmbito de aplicação do Regulamento (CE) nº 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho
, da Directiva 2001/82/CE ou da Directiva 2001/83/CE;

b) Géneros alimentícios, na acepção do Regulamento (CE) nº 178/2002, nomeadamente:

i) como aditivo alimentar em géneros alimentícios, abrangido pelo âmbito de aplicação da Directiva 89/107/CEE do Conselho
;

ii) como aromatizante em géneros alimentícios, abrangido pelo âmbito de aplicação da Directiva 88/388/CEE;
c) Alimentos para animais, nomeadamente:

i) como aditivo na alimentação para animais, abrangido pelo âmbito de aplicação do Regulamento (CE) nº 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
; e

ii) em alimentos para animais abrangidos pelo âmbito de aplicação da Directiva 82/471/CEE do Conselho
;

d) Materiais destinados a entrar em contacto com géneros alimentícios, abrangidos pelo âmbito de aplicação do Regulamento (CE) nº 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho
;

e) Dispositivos médicos, abrangidos pelo âmbito de aplicação da Directiva 90/385/CEE do Conselho
, da Directiva 93/42/CEE do Conselho
 e da Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
;

f) Produtos fitofarmacêuticos, abrangidos pelo âmbito de aplicação da Directiva 91/414/CEE do Conselho
;

g) Produtos biocidas, abrangidos pelo âmbito de aplicação da Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
.

5. O disposto no Título VII não se aplica às utilizações das substâncias referidas no nº 4, bem como nos seguintes casos:
a) Utilização como produto intermédio isolado nas instalações ou como produto intermédio isolado transportado;

b) Utilização como combustíveis para motores, abrangidos pela Directiva 98/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
;

c) Utilização como combustíveis em instalações de combustão móveis ou fixas de produtos derivados dos óleos minerais e utilização como combustíveis em sistemas fechados.
6. O disposto nos Títulos IV e X não se aplica às preparações referidas nas alíneas a) a g) do nº 4 nem às substâncias presentes nessas preparações.
Capítulo 2

Definições

Artigo 3º

Definições

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

1. Substância: um elemento químico e seus compostos, no estado natural ou obtidos por qualquer processo de fabrico, incluindo qualquer aditivo necessário 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 substância nem modificar a sua composição;

2. Preparação: uma mistura ou solução composta por duas ou mais substâncias; as ligas metálicas constituem preparações especiais que devem ser avaliadas com base nas suas propriedades intrínsecas;

3. Liga metálica: um material metálico, homogéneo à escala macroscópica, composto por dois ou mais elementos combinados, de tal forma que não podem ser separados facilmente por processos mecânicos;
4. Artigo: um objecto fabricado contendo uma, ou composto por uma ou mais substâncias e/ou por uma ou mais preparações ao qual, durante a produção, é dada uma forma, superfície ou desenho específico que é relevante para a sua utilização final;

5. Polímero: uma substância composta por moléculas, caracterizada por sequências de um ou mais tipos de unidades monómeras, contendo uma maioria simples ponderal de moléculas com, pelo menos, três unidades monómeras unidas por uma ligação covalente a, pelo menos, outra unidade monómera ou outro reagente e constituída por menos de uma simples maioria ponderal de moléculas com o mesmo peso molecular. As referidas moléculas devem distribuir-se por uma gama de massas moleculares em que as diferenças decorram sobretudo das diferenças no número de unidades monómeras que as constituem.

No contexto desta definição, uma “unidade monómera” significa a estrutura tomada pelo monómero de partida dentro do polímero;

6. Registando: o fabricante ou importador que faz um registo;

7. Fabrico: a produção e extracção de substâncias no estado natural;

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

9. Importação: a introdução física no território aduaneiro da Comunidade;

10. “Produtor de artigos”: qualquer pessoa singular ou colectiva que:

· fabrique e venda produtos com uma marca própria;

· revenda, com uma marca própria, produtos fabricados por outros fornecedores, não se considerando como produtor o revendedor caso a marca do produtor seja aposta no artigo;

· importe, a título de actividade profissional, produtos para o mercado comunitário;
11. Importador: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade que seja responsável pela importação;

12. Colocação no mercado: o fornecimento ou a disponibilização a terceiros, mediante pagamento ou gratuitamente. A importação no território aduaneiro da Comunidade é considerada como uma colocação no mercado;

13. Utilizador a jusante: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade, que não seja o fabricante nem o importador, e que utilize uma substância, estreme ou numa preparação, no exercício das suas actividades industriais ou profissionais. Um distribuidor ou um consumidor não é um utilizador a jusante. Um reimportador isento nos termos da alínea d) do nº 1 do artigo 4º será considerado um utilizador a jusante;

14. Utilização: qualquer transformação, formulação, consumo, armazenagem, conservação, tratamento, enchimento de recipientes, transferência entre recipientes, mistura, produção de um artigo ou qualquer outro tipo de uso;

15. Distribuidor: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade, incluindo se for um retalhista, que apenas armazene e coloque no mercado uma substância, estreme ou numa preparação, para utilização por terceiros;

16. Produto intermédio: uma substância ou preparação que é fabricada e consumida ou utilizada para processamento químico, tendo em vista a sua transformação noutra substância (a seguir denominada síntese):

a) Produto intermédio não isolado: um produto intermédio que, durante a síntese, não é intencionalmente retirado (excepto para amostragem) do equipamento em que a síntese se realiza. Esse equipamento inclui o reactor, o seu equipamento auxiliar e qualquer equipamento através do qual a(s) substância(s) passa(m) durante um processo de fluxo contínuo ou descontínuo, assim como as tubagens para transferência entre recipientes para realizar a fase seguinte da reacção, mas exclui os tanques ou outros recipientes em que a(s) substância(s) é(são) armazenada(s) após o fabrico;

b) Produto intermédio isolado nas instalações: um produto intermédio que não satisfaz os critérios de produto intermédio não isolado e em que o fabrico do produto intermédio e a síntese de outra(s) substância(s) a partir desse produto se realizam nas mesmas instalações, administradas por uma ou mais entidades jurídicas;

c) Produto intermédio isolado transportado: um produto intermédio que não satisfaz os critérios de produto intermédio não isolado, transportado entre instalações ou fornecido a outras instalações;

17. Instalações: um único local onde, caso exista mais que um fabricante de uma ou mais substâncias, são partilhados certos equipamentos e infra‑estruturas;

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

19. Comunicar para jusante na cadeia de abastecimento: acção de comunicação que cada agente da cadeia de abastecimento leva a cabo com o utilizador a jusante a quem fornece uma substância;

20. Comunicar para montante na cadeia de abastecimento: acção de comunicação que um utilizador a jusante leva a cabo com o agente da cadeia de abastecimento que lhe forneceu uma substância;

21. Autoridade competente: a autoridade ou autoridades ou os organismos criados pelos Estados‑Membros para cumprir as obrigações decorrentes do presente regulamento;

22. Substância de integração progressiva: uma substância que satisfaz pelo menos um dos seguintes critérios:

a)
Consta do Inventário Europeu das Substâncias Químicas Existentes no Mercado (EINECS),

b)
Foi fabricada na Comunidade, ou nos países que adiram à União Europeia em 1 de Maio de 2004, mas não foi colocada no mercado pelo fabricante ou importador, pelo menos uma vez nos 15 anos que antecedem a entrada em vigor do presente regulamento;

c)
Foi colocada no mercado da Comunidade, ou dos países que adiram à União Europeia em 1 de Maio de 2004, e, entre 18 de Setembro de 1981 e 31 de Outubro de 1993, inclusive, essa colocação no mercado foi também efectuada pelo fabricante ou importador e a substância foi considerada como tendo sido notificada de acordo com o primeiro travessão do nº 1 do artigo 8º da Directiva 67/548/CEE, com a redacção que lhe foi dada pela Directiva 79/831/CEE
, mas não satisfaz a definição de polímero constante da Directiva 67/548/CEE, com a redacção que lhe foi dada pela Directiva 92/32/CEE
;

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

23. Substância notificada: uma substância em relação à qual foi apresentada uma notificação e que pode ser colocada no mercado de acordo com a Directiva 67/548/CEE;

24. Investigação e desenvolvimento orientados para o produto e para o processo: qualquer tipo de desenvolvimento científico (incluindo as preparações e os artigos utilizados para ensaios-piloto em condições reais) relacionado com o desenvolvimento do produto, com o desenvolvimento posterior de uma substância estreme, numa preparação ou num artigo, durante o qual se usam unidades‑piloto ou ensaios de produção para desenvolver o processo de produção e/ou testar as áreas de aplicação da substância;

25. Investigação e desenvolvimento científicos: qualquer tipo de experimentação científica, investigação ou análise química realizadas em condições controladas;

26. Utilização própria do registando: uma utilização industrial ou profissional pelo registando;

27. Utilização identificada: uma utilização de uma substância estreme ou numa preparação, ou uma utilização de uma preparação, prevista por um agente da cadeia de abastecimento, incluindo a sua própria utilização ou uma utilização de que lhe é dado conhecimento por escrito por um utilizador imediatamente a jusante, e que se encontra abrangida pela ficha de segurança comunicada ao utilizador a jusante em causa;

28. Utilização não apoiada: uma utilização pelos utilizadores a jusante desaconselhada pelo registando, com base em razões cientificamente fundamentadas quanto à falta de segurança dessa utilização;

29. Resumo consistente do estudo: um resumo pormenorizado dos objectivos, métodos, resultados e conclusões de um relatório de estudo completo, que dê informações suficientes para se fazer uma avaliação independente do estudo, reduzindo a um mínimo a necessidade de consultar o relatório de estudo completo;

30. Por ano: por ano civil. Excepto no caso de novas substâncias e salvo indicação em contrário, as quantidades anuais são calculadas com base na média dos volumes de produção dos três anos civis imediatamente anteriores, durante os quais a substância tenha sido efectivamente produzida pelo fabricante;

31. Restrição: qualquer condição ou proibição de fabrico, utilização ou colocação no mercado;

32. Pequenas e Médias Empresas (PME): empresas na acepção da Recomendação nº 2003/361/CE;
33. Populações vulneráveis: seres humanos susceptíveis, incluindo recém‑nascidos, bebés, crianças, mulheres grávidas, mulheres lactantes, doentes e imunodeprimidos, idosos, pessoas geneticamente susceptíveis e outros grupos de risco identificados;
34. Perfil de exposição: conjunto de condições, incluindo as medidas de gestão dos riscos, que estabelecem o modo de fabrico ou utilização da substância durante o seu ciclo de vida e a forma como o fabricante ou  o importador controla, ou recomenda aos utilizadores a jusante que controlem, a exposição de pessoas e do ambiente. Estes perfis de exposição podem cobrir um processo ou utilização específica ou diversos processos e utilizações, consoante o caso, em que estes processos e utilizações podem ser descritos em termos de categorias de utilização e exposição, conforme definidas;
35. Categoria de utilização e exposição: principais categorias de utilização (designadamente, utilização industrial, utilização profissional e utilização pelos consumidores), as vias de exposição significativas (designadamente, oral, dérmica, por inalação ou ambiental) e os padrões de exposição (designadamente, frequente, acidental, ocasional, contínua);
36. Minerais: uma combinação de elementos não orgânicos, como os que se encontram na crosta terrestre, com um conjunto característico de composições químicas, de formas cristalinas e de propriedades físico-químicas.
TÍTULO II

REGISTO DE SUBSTÂNCIAS

Capítulo 1

Âmbito de aplicação

Artigo 4º

Âmbito de aplicação
1. Estão isentas do disposto no presente título:

a) As substâncias mencionadas no Anexo II;

b) As substâncias abrangidas pelo Anexo III;

c) Os polímeros;
d) As substâncias estremes ou em preparações, registadas em conformidade com o presente título, exportadas da Comunidade por um agente da cadeia de abastecimento e reimportadas para a Comunidade por outro agente da mesma cadeia de abastecimento que prove que:

i) a substância reimportada é a mesma que foi exportada,

ii) recebeu as informações referidas nos artigos 34º e 35º relativamente à substância exportada;
e) As substâncias em preparações que satisfaçam os critérios de registo e que já tenham sido registadas para essa utilização por um agente da cadeia de abastecimento;

f) As substâncias estremes ou em preparações, registadas nos termos do presente título por um fabricante ou importador e recicladas na Comunidade por outro fabricante ou importador que prove que:

i) a substância resultante do processo de reciclagem é a mesma que foi registada, e

ii) recebeu as informações referidas nos artigos 33º e 34º relativamente à substância registada.
2. Os produtos intermédios isolados nas instalações e os produtos intermédios isolados transportados estarão isentos do disposto nos capítulos 2 e 3, sem prejuízo dos capítulos 4, 5 e 6.

Capítulo 2

Obrigação geral de registo e requisitos de informação

Artigo 5º

Obrigação geral de registo das substâncias estremes ou em preparações

1. Salvo disposição em contrário do presente regulamento, qualquer fabricante de uma substância em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano apresentará um registo à Agência.

Salvo disposição em contrário do presente regulamento, qualquer importador de uma substância, estreme ou numa preparação, em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano apresentará um registo à Agência.

2. Aos monómeros utilizados como produtos intermédios isolados nas instalações ou produtos intermédios isolados transportados não se aplicarão os artigos 17º e 18º.

3. Qualquer fabricante ou importador de um polímero deverá apresentar à Agência um registo dos monómeros não registados por um agente a montante na cadeia de fornecimento ou de outras substâncias não registadas, excepto se esses monómeros se formaram durante uma síntese e não puderem ser isolados, caso se verifiquem ambas as condições seguintes:

a) O polímero é composto por 2% em peso (p/p) ou mais desse(s) monómero(s) ou outra(s) substância(s);
b) A quantidade total desse(s) monómero(s) ou dessa(s) outra(s) substância(s) perfaz uma tonelada ou mais por ano.

A notificação desse monómero ou dessa substância inclui as seguintes informações, no formato especificado pela Agência nos termos do artigo 119º:

i) A identidade e informações de contacto do produtor ou importador;

ii) A identificação do monómero ou da substância, conforme especificado no ponto 2 do Anexo IV;

iii) A classificação da substância;

iv) Uma breve descrição da utilização do polímero.

O registo ao abrigo do presente título efectua-se no caso dos monómeros ou de outras substâncias não registados, fabricados ou importados em quantidades superiores a 1 000 toneladas por ano. Este registo inclui a informação especificada no Anexo V, além da informação acima referida.

Os monómeros não registados ou outras substâncias não registadas são as substâncias que não foram registadas pelo fabricante que fornece essas substâncias ao fabricante de polímeros.

Todavia, se os monómeros ou outras substâncias não registadas tiverem sido registados pelo fabricante original ou por um seu representante designado, o fabricante de polímeros pode utilizar esse registo, desde que o registando tenha indicado que é utilizado no fabrico de polímeros.
4. O requerimento de registo é acompanhado do pagamento da taxa fixada pela Agência.

Artigo 6º

Obrigação geral de registo das substâncias que fazem parte de artigos

1. Qualquer produtor ou importador de artigos apresentará à Agência um registo de qualquer substância contida nesses artigos caso se verifiquem todas as condições seguintes:

a) A substância estiver presente nos artigos em quantidades que totalizem mais de uma tonelada por produtor ou importador por ano;

b) A substância cumprir os critérios para a classificação como perigosa, em conformidade com a Directiva 67/548/CEE;
c) A substância se destinar a ser libertada em condições de utilização normais e razoavelmente previsíveis.

2. A alínea a) do nº 1 não se aplica às substâncias que sejam ingredientes adicionados aos produtos do tabaco na acepção dos nºs 1 e 5 do artigo 2º da Directiva 2001/37/CE.

3. Qualquer produtor ou importador de artigos notificará a Agência de qualquer substância incluída no Anexo XIII bis contida nesses artigos, nos termos do disposto no nº 4, se:

a)
A substância estiver presente em quantidades superiores a um limite de concentração de 0,1% no tocante às substâncias referidas nas alíneas d), e) e f) do artigo 63º;

b) 
A substância estiver presente em quantidades superiores aos limites de concentração especificados na Directiva 1999/45/CE para a classificação como perigosa, no tocante a todas as outras substâncias;

c)
Se o produtor ou importador não puder excluir a exposição do público ou do ambiente à substância durante todo o ciclo de vida do artigo.
4. Se se verificarem as condições enunciadas no nº 3, as informações a notificar, apresentadas no formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º, incluirão o seguinte:

a)
A identidade e informações de contacto do produtor ou importador;

b)
O(s) eventual(ais) número(s) de registo mencionado(s) no nº 1 do artigo 20º;

c)
A identidade da(s) substância(s), conforme especificado no ponto 2 do Anexo IV;

d)
A classificação da substância;

e)
Uma breve descrição da(s) utilização(ões) do artigo;

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

5. A Agência pode tomar decisões no sentido de exigir que os produtores ou importadores de artigos registem, nos termos do disposto no presente título, qualquer substância contida nesses artigos e notificada nos termos do nº 4, se tiver razões para suspeitar que:
a) A substância apresenta um risco para a saúde humana ou o ambiente;

b) A substância não foi registada para a utilização em questão.
6. Os nºs 1 a 5 não se aplicam às substâncias que já tenham sido registadas para essa utilização por um agente a montante da cadeia de abastecimento.

7. Os nºs 1 e 5 aplicar‑se‑ão três meses após o fim do prazo especificado no nº 3 do artigo 23º.

Os nºs 3 e 4 aplicam-se às substâncias contidas em artigos que satisfazem os critérios do artigo 63º três meses após a inclusão dessas substâncias no Anexo XIII A.
8. Quando uma substância for incluída no Anexo XIII B, a Agência notifica desse facto todos os produtores e importadores de artigos que contenham essa substância. O Título VII do presente regulamento aplica-se com as devidas adaptações ao produtor e importador de artigos que contenham essa substância, a partir da data de notificação.
9. Quaisquer medidas de aplicação dos nºs 1 a 8 são adoptadas nos termos do nº 3 do artigo 141º.

10. A Agência fornece orientações para ajudar os produtores e importadores de artigos, assim como as autoridades competentes.
Artigo 7º

Representante único de um fabricante não comunitário

1. Uma pessoa singular ou colectiva estabelecida no exterior da Comunidade que fabrique uma substância, uma preparação ou um artigo importados para a Comunidade, estreme, em preparações ou em artigos, pode, de comum acordo, nomear uma pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade para cumprir, como seu representante, as obrigações dos importadores ao abrigo do presente título.

2. O representante cumprirá igualmente todas as outras obrigações impostas aos importadores ao abrigo do presente regulamento. Para o efeito, disporá de experiência suficiente no tratamento prático das substâncias e das informações com elas relacionadas e, sem prejuízo do disposto no artigo 38º, conservará à disposição informações actualizadas sobre as quantidades importadas e os respectivos compradores, assim como informações sobre a última versão da ficha de segurança fornecida.

3. Se um representante for nomeado nos termos dos nos 1 e 2, o exportador não comunitário informará do facto o ou os importadores da mesma cadeia de abastecimento. Para efeitos do presente regulamento, estes importadores serão considerados utilizadores a jusante.

Artigo 8º

Marca europeia de qualidade

Até ...(, a Comissão apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatório e, se necessário, uma proposta legislativa, sobre a criação de uma marca europeia de qualidade destinada a reconhecer e promover os artigos que, ao longo de todo o processo de produção, tenham sido fabricados de acordo com os requisitos estabelecidos no presente regulamento.

Artigo 9º

Transmissão e divisão de registos e "registos de grupo"

1. O direito adquirido através de um registo é transmissível e divisível. O adquirente assume os direitos e obrigações do registando original. Quando um registo é dividido, a Agência atribui ao novo proprietário um novo número de registo.

2. Quando o fabricante é uma filial de outra pessoa colectiva (denominada empresa-mãe), a empresa-mãe pode efectuar e manter um registo em nome da filial. A filial pode, por seu lado, efectuar e conservar igualmente um registo em nome da sua empresa-mãe ou de outras filiais. Nestes casos, apenas é necessário um registo. A pessoa colectiva designada para o registo de grupo é responsável pelo cumprimento das obrigações previstas no presente regulamento.

3. O nº 2 aplica-se igualmente quando a empresa-mãe ou a filial não estão sediadas no território da União. A pessoa colectiva designada para o registo de grupo deve estar sediada no território da União.
Artigo 10º

Derrogação da obrigação geral de registo para a investigação e o desenvolvimento orientados para o produto e para o processo

1. As substâncias fabricadas na Comunidade ou importadas para investigação e desenvolvimento orientados para o produto e para o processo numa quantidade que se limite à investigação e ao desenvolvimento orientados para o produto e para o processo serão isentas da obrigação de registo prevista nos artigos 5º, 6º, 17º, 18º e 21º durante um período de cinco anos, desde que o fabricante ou importador notifique à Agência, no formato especificado pela Agência nos termos do artigo 119º, as informações seguintes:
a) A identidade do fabricante ou importador;

b) A identidade da substância;

c) A classificação da substância, se existir;

d) A quantidade estimada;

e) Se necessário, a lista de clientes aos quais a substância é fornecida; e

f) Informações suficientes sobre o programa de investigação e desenvolvimento a fim de permitir à Agência a tomada de decisões esclarecidas ao abrigo do presente artigo.

O período previsto no presente número terá início aquando da recepção da notificação pela Agência.

2. A Agência atribui à notificação um número e uma data, que será a data de recepção da notificação pela Agência, e comunica-os imediatamente ao fabricante ou importador em causa e transmite a informação notificada, assim como o número e a data, à autoridade competente de cada Estado‑Membro em que a substância é fabricada, importada ou utilizada para efeitos de investigação e desenvolvimento orientados para o produto e para o processo.

3. A Agência pode decidir impor condições a fim de assegurar que a substância é utilizada de forma a que os riscos para a saúde humana e/ou o ambiente estejam controlados. O fabricante ou importador respeitará todas as condições impostas pela Agência. 

4. Na falta de indicação em contrário, o fabricante ou importador da substância só pode proceder ao seu fabrico ou importação decorridas, no mínimo, quatro semanas após a notificação. 

5. A Agência pode decidir prorrogar o período de isenção por 10 anos, no máximo, mediante pedido do fabricante ou do importador, se estes provarem que essa prorrogação é justificada pelo programa de investigação e desenvolvimento.

6. A Agência transmitirá imediatamente quaisquer projectos de decisões às autoridades competentes de cada Estado‑Membro onde decorre o fabrico, a importação ou a investigação orientada para produtos e processos.

7. A Agência e as autoridades competentes do(s) Estado(s)-Membro(s) em causa asseguram sempre a confidencialidade das informações comunicadas nos termos do nº 1. A Agência não divulgará esta informação a qualquer outra autoridade competente.
8. As decisões de indeferimento ao abrigo dos nºs 3 e 5 podem ser objecto de recurso interposto em conformidade com os artigos 98º, 99º e 100º.

N as decisões previstas nos nºs 3 e 5, a Agência toma em conta as observações das autoridades competentes dos Estados-Membros em causa.
Artigo 11º
Informações a apresentar para efeitos gerais de registo

Um registo exigido nos termos do artigo 5º ou dos nºs 1 ou 5 do artigo 6º deverá conter, no formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º, todas as informações seguintes:

a) Um processo técnico contendo:

i) a identidade do(s) fabricante(s) ou importador(es), conforme especificado no ponto 1 do Anexo IV;
ii) a identificação da(s) substância(s), conforme especificado no ponto 2 do Anexo IV;
iii) informações sobre o fabrico e a(s) utilização(ões) da substância, conforme especificado no ponto 3 do Anexo IV; estas informações dirão respeito a todas as utilizações identificadas do registando;
iv) informações sobre as categoria de utilização e exposição especificadas no ponto 6 do Anexo IV;
v) a classificação e a rotulagem da substância, conforme especificado no ponto 4 do Anexo IV; 

vi) orientações para a utilização segura da substância, conforme especificado no ponto 5 do Anexo IV;
vii) resumos das informações obtidas a partir da aplicação dos Anexos V a IX;
viii) resumos consistentes do estudo respeitantes às informações obtidas a partir da aplicação dos Anexos V a IX, se o Anexo I assim o determinar;
ix) uma declaração indicando se as informações foram obtidas a partir de experiências com animais vertebrados, nomeadamente o tipo de ensaios com animais vertebrados que foram realizados e o número de animais utilizados;

x)
a confirmação de que o registando é o proprietário dos estudos originais a partir dos quais os resumos de estudos ou resumos consistentes de estudos são extraídos e apresentados ou de que dispõe do consentimento escrito do(s) proprietário(s) dos estudos originais que o habilita a remeter para os mesmos; 

xi)
propostas de ensaios se tal for exigido pela aplicação dos Anexos V a IX; 

b) um relatório de segurança química, sempre que o artigo 15º assim o exigir.

O requerente, no momento em que apresenta as informações para fins de registo nos termos das alíneas a) e b), pode solicitar que certos documentos ou partes de documentos especificamente designados sejam tratados de forma confidencial, justificando esses pedidos. A autoridade que recebe as informações decide, tendo em conta o disposto no artigo 127º, as informações que devem ser consideradas confidenciais.

As informações referidas no primeiro parágrafo e produzidas nos termos de outra legislação comunitária, da OCDE ou internacional e/ou de programas relativos a produtos químicos podem ser apresentadas no seu formato original e deverão satisfazer os requisitos do presente artigo.
Artigo 12º
Apresentação de dados em conjunto por vários registandos
1. Quando se previr o fabrico de uma substância na Comunidade por um ou mais fabricantes e/ou a importação por um ou mais importadores, aplica-se o seguinte:
Cada registando apresentará, separadamente, as informações especificadas nas subalíneas i), ii), iii), iv) e ix) da alínea a) do artigo 11º.

Os registandos podem decidir se apresentam as informações especificadas na subalínea vi) da alínea a) e na alínea b) do artigo 11º separadamente ou se um ou mais fabricantes ou importadores apresentarão essas informações, parcial ou integralmente, em nome dos outros.

2. As informações especificadas nas subalíneas v), vii) viii) e x) da alínea a) do artigo 11º são apresentadas por um fabricante ou importador, com o consentimento dos outros fabricantes ou importadores. Se um registando não concordar com a selecção das informações especificadas nas subalíneas v), vii) viii) ou x) da alínea a) do artigo 11º ou se não puder participar na apresentação conjunta de dados relativos a pontos singulares ou múltiplos por outros motivos, apresentará à Agência uma indicação dos seus motivos juntamente com o seu registo.

Os motivos poderão ser os seguintes:

· A informação não se aplica (por exemplo, devido a diferenças na composição da substância); ou

· A desproporcionalidade dos custos de obtenção de um acordo ou os custos de um registo conjunto (por exemplo, a empresa é uma PME ou existem custos relacionados com problemas linguísticos); ou

· Problemas relacionados com a confidencialidade ou questões de concorrência; ou

· A intenção de proceder ao registo numa data anterior ou posterior à exigida para os demais registandos.

Não é exigida a indicação de motivos relativamente às informações físico‑químicas especificadas no ponto 5 dos Anexos V e VII.
3. Quando uma substância tiver sido registada por um único registando, outros fabricantes e/ou importadores podem remeter para partes relevantes desse registo aquando da apresentação das informações referidas no artigo 11º, desde que seja fornecido o consentimento escrito do fabricante ou importador que procedeu ao registo, sem prejuízo do disposto no artigo 28º.
Em caso de remissão integral, a Agência atribui, a pedido dos fabricantes/importadores em causa, o mesmo número de registo.
4. Qualquer fabricante, importador ou consórcio pode designar um terceiro para agir como seu representante em todos os procedimentos ao abrigo do presente artigo.
5. A fim de apoiar os fabricantes ou importadores que fazem parte de consórcios, a Comissão elaborará um projecto de orientações com vista ao respeito do direito da concorrência.
6. Cada registando que é membro de um consórcio pagará uma parte proporcional da taxa de registo.
Artigo 13º

Informações a apresentar em função da tonelagem

1. O processo técnico a que se refere a alínea a) do artigo 11º incluirá, nas subalíneas vii), viii) e ix) dessa disposição, pelo menos, os seguintes dados:

a) A informação sobre as propriedades físico‑químicas especificada no Anexo V e qualquer outra informação físico‑química, toxicológica e ecotoxicológica relevante de que se disponha relativamente às substâncias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano por fabricante ou importador e, se a substância não for de integração progressiva ou se um ou vários dos critérios de verificação enunciados no Anexo I C se encontrarem preenchidos, o registando fornece a informação especificada no Anexo V. Se a substância preencher o critério a) do Anexo I C, deve ser efectuada uma avaliação de segurança química;

b) A informação especificada nos Anexos V e VI relativa às substâncias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano por fabricante ou importador;

c) A informação especificada nos Anexos V e VI bem como as propostas de ensaios para obtenção da informação especificada no Anexo VII relativamente às substâncias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 100 toneladas por ano por fabricante ou importador;

d) A informação especificada nos Anexos V e VI bem como as propostas de ensaios para obtenção da informação especificada nos Anexos VII e VIII relativamente às substâncias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas por ano por fabricante ou importador.
2. Logo que a quantidade de uma substância que já tenha sido registada atinja o limite de tonelagem seguinte, serão transmitidas à Agência as informações adicionais adequadas exigidas no nº 1, bem como qualquer actualização dos outros elementos do registo, tendo em conta essas informações adicionais. Essas informações adicionais são transmitidas à Agência no prazo acordado entre o registando e a Agência e simultaneamente com a colocação no mercado da substância pelo fabricante/importador.
3. A quantidade anual de uma substância de integração progressiva será determinada com base na quantidade média fabricada ou importada nos três anos que precedem a apresentação do processo técnico.
4. O uso de métodos "in vitro" e a utilização das relações (quantitativas) estrutura/actividade [(Q)SAR] têm prioridade. Para o efeito, a Comissão põe à disposição das empresas uma lista de ensaios, bases de dados e modelos homologados.
Artigo 14º

Requisitos gerais para a produção de informação sobre as propriedades intrínsecas das substâncias

1. Desde que estejam satisfeitas as condições fixadas no Anexo IX, a informação sobre as propriedades intrínsecas das substâncias, em particular sobre a toxicidade para o ser humano, é produzida, sempre que possível, por outros meios além dos ensaios em animais vertebrados, nomeadamente através da utilização de modelos de relações qualitativas ou quantitativas estrutura/actividade ou a partir de substâncias estruturalmente relacionadas, ou da toxicogenómica.

2. Se forem necessários ensaios das substâncias para produzir informações sobre as propriedades intrínsecas das substâncias, esses ensaios serão realizados de acordo com os métodos previstos no Anexo X.

Esses métodos são revistos e aperfeiçoados regularmente, no intuito de reduzir as experiências com animais vertebrados e o número de animais utilizados. Em particular, se o CEVMAE validar e declarar como apto para aceitação pelas autoridades competentes um método alternativo de ensaio, a Agência apresenta no prazo de 14 dias um projecto de decisão que altera o(s) anexo(s) em causa do presente regulamento, nos termos do artigo 139º, tendo em vista a substituição do método de ensaio com animais por um método alternativo.
A informação sobre as propriedades intrínsecas das substâncias pode ser produzida de acordo com outros métodos de ensaio, desde que estejam satisfeitas as condições fixadas no Anexo IX.

3. Os novos ensaios laboratoriais que envolvam animais vertebrados serão realizados segundo os princípios de boas práticas de laboratório previstos na Directiva 87/18/CEE e nos termos da Directiva 86/609/CEE.

4. Se uma substância já tiver sido registada, um novo registando poderá reportar‑se a estudos e relatórios de ensaios, a seguir denominados “estudos”, relativos à mesma substância apresentados anteriormente, desde que possa comprovar que a substância para a qual está a efectuar o registo é igual à que já foi anteriormente registada. Considera-se que a substância é igual, se o grau de pureza e a natureza das impurezas forem semelhantes e não alterarem o perfil de toxicidade da substância. O novo registando apresentará uma carta de acesso do(s) registando(s) anterior(es).
Contudo, um novo registando não se reportará a esses estudos de modo a facultar as informações exigidas no ponto 2 do Anexo IV.

Artigo 15º

Relatório de segurança química e obrigação de aplicar e recomendar medidas de redução dos riscos

1. Sem prejuízo do disposto no artigo 4º da Directiva 98/24/CE, realizar‑se‑á uma avaliação de segurança química e completar‑se‑á um relatório de segurança química relativamente a todas as substâncias sujeitas a registo em conformidade com o presente capítulo.

O relatório de segurança química documentará a avaliação de segurança química, realizada em conformidade com os nºs 2 a 8 e com o Anexo I, quer para cada substância estreme ou numa preparação, quer para um grupo de substâncias.

2. Não será necessário realizar uma avaliação de segurança química, em conformidade com o nº 1, relativamente a uma substância presente numa preparação se a concentração da substância na preparação for inferior ao menor dos seguintes valores:

a) As concentrações aplicáveis definidas no quadro constante do nº 3 do artigo 3º da Directiva 1999/45/CE;

b) Os limites de concentração constantes do Anexo I da Directiva 67/548/CEE;

c) Os limites de concentração constantes da parte B do Anexo II da Directiva 1999/45/CE;

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

e) Os limites de concentração constantes de uma entrada acordada no inventário de classificação e rotulagem estabelecido ao abrigo do Título X;

f) 0,1%, se a substância preencher os critérios estabelecidos no Anexo XII.

3. Não será necessário realizar a avaliação de segurança química e o relatório de segurança química referidos no nº 1, relativamente a substâncias classificadas como perigosas nos termos da Directiva 67/548/CEE, ou substâncias persistentes, susceptíveis de bioacumulação e tóxicas  (PBT) e substâncias muito persistentes e muito susceptíveis de bioacumulação (mPmB) presentes em preparações maciças isentas da obrigação de rotulagem ao abrigo do nº 2 do artigo 12º da Directiva 1999/45/CE e do ponto 9.3 do Anexo VI da Directiva 67/548/CEE.
4. A avaliação de segurança química de uma substância deverá incluir o seguinte:

a) Avaliação do risco para a saúde humana;

b) Avaliação do risco para a saúde humana decorrente das propriedades físico‑químicas;

c) Avaliação do risco para o ambiente;

d) Avaliação de PBT e mPmB.

5. Se, na sequência da realização das etapas a) a d) do nº 4, o fabricante ou importador concluir que a substância cumpre os critérios para a sua classificação como perigosa nos termos da Directiva 67/548/CEE ou é avaliada como PBT ou mPmB, a avaliação de segurança química deve contemplar as seguintes etapas adicionais:

a) Avaliação da exposição; 

b) Caracterização dos riscos.

A avaliação da exposição e a caracterização dos riscos devem referir-se a todas as utilizações identificadas do fabricante ou importador.

6. Não é necessário que o relatório de segurança química tenha em conta os riscos para a saúde humana decorrentes das seguintes utilizações finais:

a) Em materiais destinados a entrar em contacto com géneros alimentícios, abrangidos pelo âmbito de aplicação da Regulamento (CE) n° 1935/2004;

b) Em produtos cosméticos, abrangidos pelo âmbito de aplicação da Directiva 76/768/CEE.

7. Qualquer fabricante ou importador identificará e aplicará as medidas apropriadas para controlar adequadamente os riscos identificados na avaliação de segurança química e, se for caso disso, recomendá-las-á nas fichas de segurança que fornece nos termos do artigo 33º.

8. Qualquer fabricante ou importador que seja obrigado a realizar uma avaliação de segurança química conservará o respectivo relatório de segurança química à disposição e actualizado.

9. O fabricante ou o importador de uma substância ou preparação que forneça essa substância ou essa preparação a um utilizador a jusante facultará, a pedido do utilizador a jusante e na medida em que tal possa ser razoavelmente exigido, a informação necessária para que sejam avaliados os efeitos da substância ou da preparação na saúde humana ou no ambiente, relativamente às operações e à utilização indicadas pelo utilizador a jusante no seu pedido.
10. O utilizador a jusante facultará, a pedido do seu fornecedor e na medida em que tal possa ser razoavelmente exigido, a informação necessária ao fornecedor, para que sejam avaliados os efeitos da substância ou da preparação na saúde humana ou no ambiente, relativamente às operações e à utilização da substância ou da preparação pelo utilizador a jusante.
Capítulo 3

Registo de polímeros

Artigo 16º

Polímeros

Os polímeros estão isentos do registo previsto no presente título.

Capítulo 4

Obrigação de registo e requisitos de informação relativos a certos tipos de produtos intermédios isolados

Artigo 17º

Registo de produtos intermédios isolados nas instalações

1. Qualquer fabricante de um produto intermédio isolado nas instalações em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano apresentará à Agência um registo respeitante a esse produto.

2. Um registo de um produto intermédio isolado nas instalações incluirá todas as seguintes informações, no formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º, na medida em que o fabricante possa apresentá‑las sem a realização 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 classificação do produto intermédio;

d) Todas as informações existentes sobre as propriedades físico‑químicas, ambientais ou em termos de saúde humana do produto intermédio.

Artigo 18º

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 apresentará à Agência um registo respeitante a esse produto.

2. O registo de um produto intermédio isolado transportado incluirá todas as seguintes informações, no formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º:

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 classificação do produto intermédio;

d) Todas as informações existentes sobre as propriedades físico‑químicas, ambientais ou em termos de saúde humana do produto intermédio.

3. Um registo de um produto intermédio isolado transportado em quantidades superiores a 1 000 toneladas por ano incluirá a informação especificada no Anexo V, além da informação prevista no nº 2.

Para a produção destas informações é aplicável o disposto no artigo 14º.

4. Os nºs 2 e 3 só são aplicáveis a produtos intermédios isolados transportados cujo transporte para outras instalações se realiza sob rigoroso controlo contratual, incluindo o fabrico mediante licença ou subadjudicação, realizando‑se a síntese de outra(s) substância(s) a partir desse produto nessas outras instalações nas seguintes condições rigorosamente controladas:

a) A substância está rigorosamente confinada, através de meios técnicos, durante a totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operações de fabrico, transporte (nomeadamente, ferroviário, rodoviário, fluvial, marítimo, aéreo ou transferência por pipeline), purificação, limpeza e manutenção, amostragem, análise, carga e descarga de equipamentos ou de recipientes, eliminação de resíduos ou purificação e armazenagem;

b) Se houver um potencial de exposição, existem tecnologias de procedimentos e de controlo que minimizem as emissões e a exposição delas resultante;

c) A substância só é manuseada por pessoal devidamente qualificado e autorizado;

d) No caso de trabalhos de limpeza e manutenção, executam‑se procedimentos especiais, como purga e lavagem, antes da abertura ou entrada no sistema;

e) As operações de transporte obedecem aos requisitos estabelecidos na Directiva 94/55/CE e às normas aplicáveis em matéria de transporte aéreo e marítimo de mercadorias perigosas, nos termos do disposto na Convenção de Roterdão sobre o transporte de produtos químicos perigosos;

f) Em caso de acidente e de produção de resíduos, utilizam‑se tecnologias de procedimentos e/ou de controlo para minimizar as emissões e a exposição daí resultante durante as operações de purificação ou limpeza e manutenção;

g) Os procedimentos para o manuseamento de substâncias estão bem documentados e rigorosamente supervisionados pelo operador da instalação;

h) O registando utiliza um sistema de boa gestão de produtos e faz o acompanhamento dos utilizadores, a fim de garantir a satisfação das condições mencionadas nas alíneas a) a g).

Se as condições mencionadas no primeiro parágrafo não estiverem satisfeitas, o registo incluirá as informações especificadas no artigo 11º.

Artigo 19º

Apresentação de dados em conjunto pelos membros de um consórcio

1. Quando se previr o fabrico de uma substância na Comunidade por dois ou mais fabricantes e/ou a importação por dois ou mais importadores, estes poderão formar, no pleno respeito das regras de concorrência, um consórcio para efectuar o registo. Um fabricante ou importador, actuando em nome dos outros fabricantes e/ou importadores, e com o seu consentimento, apresentará partes do registo em conformidade com os segundo e terceiro parágrafos.

Cada membro do consórcio apresentará, separadamente, as informações especificadas nas alíneas a) e b) do nº 2 do artigo 17º e nas alíneas a) e b) do nº 2 do artigo 18º.

O fabricante ou importador que apresenta o registo em nome dos outros membros do consórcio apresentará, sempre que tal for relevante, as informações especificadas nas alíneas c) e d) do nº 2 do artigo 17º, nas alíneas c) e d) do nº 2 e no nº 3 do artigo 18º.

2. Cada registando que seja membro de um consórcio pagará apenas um terço da taxa.

3. Qualquer produtor, importador ou consórcio pode nomear um terceiro como seu representante para todos os procedimentos referidos no presente artigo.
Capítulo 5

Disposições comuns a todos os registos

Artigo 20º

Obrigações da Agência

1. A Agência atribuirá a cada registo um número que deve ser usado para toda a correspondência relacionada com o registo, além de uma data de registo que deve ser a data de recepção do registo pela Agência. A Agência comunicará imediatamente o número e a data de registo ao fabricante ou importador em causa.

2. No prazo de três semanas a contar da data de registo, a Agência verificará se cada registo está completo a fim de confirmar se todos os elementos exigidos nos termos dos artigos 11º e 13º ou 17º e 18º foram entregues. No caso de quaisquer registos de substâncias de integração progressiva apresentados nos dois meses que antecedem imediatamente a data‑limite relevante estipulada no artigo 23º, a Agência efectuará a referida verificação no prazo de três meses a contar dessa data‑limite. Essa verificação não incluirá a avaliação da qualidade ou da adequação dos dados ou justificações apresentados.

Se um registo estiver incompleto, a Agência informará o registando, no prazo de três semanas a contar da data de registo, das informações complementares necessárias para que o registo esteja completo em conformidade com o presente título, apresentando também um prazo razoável para a sua entrega. O registando apresentará à Agência essas informações complementares no prazo estabelecido. A Agência confirmará ao registando o prazo para a apresentação das informações complementares. A Agência verificará novamente se o registo está completo, tendo em conta as novas informações apresentadas.

Se o registando não tiver completado o seu registo dentro do prazo estabelecido, a Agência rejeitará o registo.

3. No prazo de 30 dias a contar da data de registo, a Agência transmitirá à autoridade competente do Estado‑Membro responsável o processo de registo, juntamente com o número de registo, a data de registo, o resultado da verificação referida supra e qualquer pedido de informações complementares, bem como o prazo estabelecido em conformidade com o segundo parágrafo do nº 2. O Estado‑Membro responsável será o Estado‑Membro em que o fabrico ocorre ou onde o importador está estabelecido. 

A Agência comunicará imediatamente essas informações à autoridade competente do Estado‑Membro responsável.

4. As decisões tomadas pela Agência ao abrigo do nº 2 do presente artigo podem ser objecto de recurso interposto em conformidade com os artigos 98º, 99º e 100º.

Artigo 21º

Fabrico e importação de substâncias

1. Sem prejuízo do disposto no artigo 23º, não serão fabricadas na Comunidade nem importadas substâncias que não tenham sido registadas de acordo com as disposições aplicáveis do presente título. 

Um registando pode dar início ao fabrico ou à importação de uma substância se a Agência não der indicação em contrário, em conformidade com o nº 2 do artigo 20º, no prazo de três semanas a contar da data de registo, sem prejuízo do disposto no nº 10 do artigo 28º.

No caso dos registos de substâncias de integração progressiva apresentados dois meses antes da data‑limite relevante fixada no artigo 23º, tal como referido no nº 2 do artigo 20º, um registando pode continuar o fabrico ou a importação da substância durante três meses após essa data‑limite ou até à eventual rejeição pela Agência, consoante a data que ocorra primeiro.

2. Se a Agência tiver informado o registando de que deve apresentar informações complementares em conformidade com o segundo parágrafo do nº 2 do artigo 20º, o registando pode dar início ao fabrico ou à importação se a Agência, no prazo de três semanas a contar da recepção daquelas informações complementares necessárias para completar o registo, não der indicação em contrário, sem prejuízo do disposto no nº 10 do artigo 28º.

3. Se um fabricante ou importador apresentar partes do registo em nome de outros fabricantes e/ou importadores, conforme previsto nos artigos 12º ou 19º, os outros fabricantes e/ou importadores só poderão fabricar a substância na Comunidade ou importá‑la depois de terminado o prazo fixado no nº 1 ou no nº 2 do presente artigo e se não houver indicação em contrário por parte da Agência relativamente ao registo apresentado pelo fabricante ou importador que actua em nome de outros.

4. O nºs 1, 2 e 3 aplicar‑se‑ão aos produtos intermédios isolados nas instalações e aos produtos intermédios isolados transportados.

Artigo 22º

Outras obrigações dos registandos

1. Após o registo, um registando deverá, por sua própria iniciativa, informar imediatamente a Agência, por escrito, no formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º, do seguinte:

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

b) Qualquer alteração da composição da substância, tal como é indicado no Anexo IV;

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

d) Novas utilizações a que se destine a substância fabricada ou importada, de que seja razoável supor que o registando tem conhecimento;

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

f) Qualquer alteração da classificação e rotulagem para a substância;

g) Qualquer actualização ou alteração do relatório de segurança química.

A Agência comunicará essas informações à autoridade competente do Estado‑Membro responsável.

2. Nos casos abrangidos pelos artigos 12º ou 19º, cada registando apresentará, separadamente, as informações especificadas na alínea c) do nº 1.

Capítulo 6

Disposições transitórias aplicáveis às substâncias de integração progressiva e substâncias notificadas

Artigo 23º

Disposições específicas para as substâncias de integração progressiva

1. O artigo 21º não se aplica às seguintes substâncias até ...*: 

a) Substâncias de integração progressiva classificadas como cancerígenas, mutagénicas ou tóxicas para a reprodução 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 após a entrada em vigor do presente regulamento;

b) Substâncias de integração progressiva classificadas como muito tóxicas para os organismos aquáticos podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquático (R50/53), em conformidade com a Directiva 67/548/CEE, fabricadas na Comunidade ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 100 toneladas por ano por fabricante ou importador;
c) Substâncias de integração 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 após a entrada em vigor do presente regulamento.

2. O artigo 21º não se aplica até ... * às substâncias de integração progressiva classificadas como muito tóxicas para os organismos aquáticos podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquático (R50/53), em conformidade com a Directiva 67/548/CEE, fabricadas na Comunidade ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano por fabricante ou importador nem às substâncias de integração 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 após a entrada em vigor do presente regulamento.

3. O artigo 21º não se aplica até ... * às substâncias de integração 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 após a entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 24º

Notificação da intenção de não registar uma substância

1. Caso o fabricante ou o importador de uma substância, estreme ou numa preparação, não pretenda apresentar um pedido de registo de uma substância, deve notificar desse facto a Agência e os utilizadores a jusante.

2. A notificação a que se refere o nº 1 é efectuada:

a) 12 meses antes do prazo fixado no nº 1 do artigo 23º, para as substâncias de integração progressiva fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a 1000 toneladas por ano;

b) 24 meses antes do prazo fixado no nº 2 do artigo 23º, para as substâncias de integração progressiva fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a 100 toneladas por ano;

c) 36 meses antes do prazo fixado no nº 3 do artigo 23º, para as substâncias de integração progressiva fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a 1 tonelada por ano.

3. Caso não notifique a Agência ou os utilizadores a jusante da intenção de não registar a substância, o fabricante ou o importador deve apresentar um pedido de registo dessa substância.
Artigo 25º

Substâncias notificadas

1. Uma notificação apresentada em conformidade com a Directiva 67/548/CEE será considerada como um registo para efeitos do presente título e a Agência atribuir‑lhe‑á um número de registo até ...(.

2. Se a quantidade de uma substância notificada fabricada ou importada, por fabricante ou importador, atingir o limite de tonelagem seguinte de acordo com o artigo 13º, serão transmitidas, de acordo com os artigos 11º e 13º, as informações adicionais adequadas que forem exigidas, correspondentes a esse limite de tonelagem, bem como a todos os limites de tonelagem inferiores, a menos que já tenham sido transmitidas em conformidade com esses artigos.

TÍTULO III

PARTILHA DOS DADOS E PREVENÇÃO DE ENSAIOS DESNECESSÁRIOS

Capítulo 1

Objectivos e regras gerais

Artigo 26º

Objectivos e regras gerais

1. Os fabricantes ou importadores trocam e disponibilizam as informações constantes das subalíneas vii) e viii) da alínea a) do artigo 11º, para fins de registo, de maneira a evitar a duplicação de estudos.

Em circunstâncias excepcionais (em domínios que não exijam dados que envolvam ensaios em animais), sempre que:

a) 
os custos de partilha da informação sejam desproporcionados,

b) 
os dados não sejam relevantes no que se refere à substância, ou

c) 
a informação seja confidencial do ponto de vista comercial e o registando considere, justificadamente, que a necessidade de partilhar esta informação pode causar prejuízos à empresa,

o registando apresenta à Agência uma justificação para não partilhar a informação, quer parcial, quer totalmente.

A pedido de outro potencial registando, e mediante o pagamento de uma taxa, a Agência aprecia se a justificação é ou não fundada. As PME pagam uma taxa reduzida. Se a Agência entender que a justificação não é fundada, a isenção da partilha é indeferida ao registando inicial, o qual suporta as despesas efectuadas pela Agência na análise da justificação. Nestes casos, a taxa paga é reembolsada.

Não é exigida qualquer justificação relativamente à não partilha das informações físico‑químicas especificadas no ponto 5 dos Anexos V e VII.
2. Para evitar ensaios desnecessários com animais, os ensaios para efeitos do presente regulamento que envolvam animais vertebrados só serão realizados como último recurso.

3. A partilha e a apresentação conjunta de informações nos termos do presente regulamento dirá respeito a dados técnicos e, em especial, a informações relacionadas com as propriedades intrínsecas das substâncias. Os registandos deverão abster‑se de trocar informações respeitantes ao seu comportamento comercial e, nomeadamente, no que diz respeito às capacidades de produção, aos volumes de produção ou de vendas, aos volumes de importação ou às quotas de mercado.

4. A Agência pode disponibilizar gratuitamente a um registando ou potencial registando quaisquer resumos de estudos ou resumos consistentes de estudos relativos a ensaios com ou sem animais apresentados no quadro de um registo há pelo menos 15 anos.

5. Qualquer produtor, importador ou utilizador a jusante pode nomear um terceiro como seu representante em todos os processos ao abrigo do presente título.
Capítulo 2

Regras aplicáveis às substâncias que não sejam de integração progressiva

Artigo 27º

Obrigação de investigação antes do registo

1. Antes da realização de ensaios para satisfazer os requisitos de informação necessários ao registo, aplicam-se os nos 2, 3 e 4.

2. O potencial registando consultará a base de dados mencionada na alínea d) do nº 4 do artigo 83º para averiguar se a mesma substância já foi registada.

3. O potencial registando consultará a Agência para saber se já foi apresentado algum registo para a mesma substância. Com o seu pedido de informação, fornecerá à Agência todas as informações indicadas a seguir:

a)
A sua identidade;

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

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

4. Se a substância tiver sido registada há menos de 10 anos, a Agência comunica ao potencial registando o(s) nome(s) e o(s) endereço(s) do(s) registando(s) anterior(es), bem como os resumos de estudos – ou os resumos consistentes de estudos, consoante o caso – por ele(s) já apresentados.

Os estudos disponíveis devem ser partilhados com o potencial registando, nos termos do artigo 28º.
5. Se outro potencial registando tiver solicitado informações sobre a mesma substância, a Agência informará, sem demora, ambos os potenciais registandos, ou o terceiro seu representante, designado nos termos do nº 5 do artigo 26º, do nome e endereço do outro potencial registando.

Artigo 28º

Partilha dos dados existentes entre registandos

1. No caso de substâncias anteriormente registadas há menos de 15 anos, o potencial registando solicitará ao(s) anterior(es) registando(s) as informações de que tiver necessidade, em relação às subalíneas vii) e viii) da alínea a) do artigo 11º, para efectuar o registo.

2. O potencial registando e o(s) anterior(es) registando(s) da mesma substância tomarão todas as medidas razoáveis para chegar a acordo quanto à partilha e disponibilização de estudos que envolvam qualquer tipo de ensaio. Esse acordo pode ser substituído pela apresentação do problema a uma comissão de arbitragem e pela aceitação das decisões dessa comissão.

3. Se se tiver chegado a acordo sobre a partilha dos estudos, o(s) anterior(s) registando(s) concederá(ão) ao potencial registando uma carta de acesso respeitante aos estudos em questão, no prazo de duas semanas após a recepção do pagamento.

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

4. Se não for possível chegar a acordo, o potencial registando poderá comunicá‑lo à Agência e ao(s) anterior(es) registando(s) pelo menos um mês após ter recebido da Agência o nome e o endereço do(s) anterior(es) registando(s).

5. O(s) anterior(es) registando(s) terá(ão) um mês, a contar da recepção das informações referidas no nº 4, para informar o potencial registando e a Agência dos custos por si suportados no âmbito do estudo em questão. A pedido do potencial registando, a Agência tomará a decisão de lhe facultar os resumos ou os resumos consistentes dos estudos em questão, consoante o caso, ou os respectivos resultados, mediante a apresentação de um comprovativo de pagamento ao(s) anterior(es) registando(s) de uma parte dos custos apresentados por este(s) último(s), calculada nos termos do nº 6.

6. A repartição dos custos efectivamente suportados pelo registando ou registandos iniciais para a realização do estudo em causa é calculada proporcionalmente ao volume de produção/importação de cada uma das partes.

Nos casos em que os custos iniciais já tenham sido repartidos globalmente por dois ou mais registandos, qualquer eventual registando ou registandos ulteriores pagará a cada um deles o justo valor da sua contribuição para os custos.

7. Se não pagar a parte que lhe cabe da despesa decorrente de um estudo que implique a realização de ensaios com animais vertebrados, ou de qualquer outro estudo susceptível de prevenir experiências com animais, o potencial registando não pode registar a substância.
8. Se o(s) anterior(es) registando(s) não informar(em) o potencial registando e a Agência do custo, dentro do prazo indicado no nº 5, a Agência, a pedido, tomará a decisão de facultar ao potencial registando os resumos ou os resumos consistentes dos estudos, consoante o caso, por ele solicitados. O(s) anterior(es) registando(s) poderá(ão) reclamar uma parte dos custos ao potencial registando, calculada de acordo com o disposto no nº 6, sendo esse direito invocável junto dos tribunais nacionais. 

9. As decisões tomadas pela Agência ao abrigo dos nºs 5 e 8 do presente artigo podem ser objecto de recurso interposto nos termos dos artigos 98º, 99º e 100º.

10. O período de espera pelo registo de acordo com o nº 1 do artigo 21º, para o novo registando, será prorrogado por um período de quatro meses, se tal for solicitado pelo anterior registando.

Capítulo 3

Regras aplicáveis às substâncias de integração progressiva

Artigo 29º

Obrigação de pré‑registo das substâncias de integração progressiva

1. Para beneficiar do regime transitório previsto no artigo 23º, cada potencial registando de uma substância de integração progressiva apresentará, no formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º, todas as informações seguintes:

a) O nome da substância e, se for caso disso, do grupo de substâncias, incluindo os respectivos números EINECS e CAS, se existirem;

b) O seu nome e endereço e o nome da pessoa de contacto, e, se for esse o caso, o nome e endereço de qualquer terceiro designado por acordo mútuo para agir como pessoa de contacto para o potencial registando, para efeitos do disposto no presente artigo e nos artigos 30º e 31º;

c) Uma declaração indicando se foi autorizada a publicação, nos termos do artigo 30º, do nome e do endereço do fabricante ou do importador ou do terceiro referido na alínea b);
d) O prazo previsto para o registo e o intervalo de tonelagem esperado;

e) Uma descrição geral e sucinta das utilizações identificadas; no mínimo, informação inicial sobre as categorias de utilização e exposição especificadas no ponto 6 do Anexo IV;
f) A lista dos usos que pretende apoiar através do registo.
O potencial registando pode limitar as informações a apresentar de acordo com o primeiro parágrafo aos parâmetros/propriedades relativamente aos quais foi necessária a realização de ensaios.

2. Quem dispuser de estudos ou informações sobre uma substância resultantes de experiências com animais está obrigado a transmitir essas informações à Agência o mais tardar até ... * .
3. As informações referidas no nº 1 serão apresentadas, o mais tardar, até ...(.

4. Após o prazo fixado no nº 3, a Agência autoriza, a pedido de um utilizador a jusante de uma substância que não tenha sido objecto de pré-registo, a notificação posterior ao registo das substâncias por qualquer pessoa que não seja o fornecedor primitivo da substância ao utilizador a jusante num prazo alargado de mais 6 meses após a publicação do registo. Essa notificação permitirá que o potencial registando beneficie do regime transitório.
5. Sem prejuízo do disposto no nº 4, os registandos que não apresentarem as informações exigidas no nº 1 não podem invocar o artigo 23º.

6. A Agência:

a) Estabelece, no mês subsequente ao termo do prazo referido no nº 3, uma lista das substâncias pré‑registadas nos termos do disposto nesse número, a qual deverá ser publicada através da Internet. A lista compreenderá apenas os nomes das substâncias, incluindo os respectivos números EINECS e CAS, caso existam;

b) No caso de a mesma substância ter sido registada há menos de 10 anos, comunica ao(s) potencial(is) registando(s) o(s) nome(s) e endereço(s) do(s) registando(s) anterior(es), bem como os resumos de estudos ou os resumos alargados de estudos, consoante o caso, já apresentados.

Os estudos disponíveis devem ser partilhados com o(s) potencial(is) registando(s).

7. Os fabricantes e os importadores transmitem à Agência quaisquer informações de que disponham resultantes de experiências com animais vertebrados e outras informações susceptíveis de evitar experiências com animais, inclusivamente no que respeita às substâncias que tenham deixado de fabricar ou importar. Os registandos que venham subsequentemente a utilizar essas informações participarão nos custos relativos à criação de tais informações de modo proporcional ao respectivo volume de produção. Quem venha a dispor de resultados de estudos ou de outras informações sobre uma substância resultantes de experiências com animais vertebrados após o termo do prazo referido no nº 2 transmite essas informações à Agência.
8. Os fabricantes e importadores de substâncias de integração progressiva em quantidades inferiores a uma tonelada por ano, bem como os utilizadores a jusante, poderão apresentar as informações a que se refere o nº 1 à Agência usando o formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º.

9. A Agência registará numa base de dados as informações transmitidas de acordo com os nºs 1 a 8. Dará acesso aos dados sobre as diferentes substâncias aos fabricantes e importadores que tiverem apresentado informações sobre essas substâncias de acordo com os nºs 1 a 8. As autoridades competentes dos Estados‑Membros também terão acesso a esses dados.

Artigo 30º

Registo das substâncias

1. A Agência cria um registo de substâncias com as informações especificadas no artigo 29º.

2. A Agência publica todas as substâncias pré-registadas no registo das substâncias no prazo de um mês após o termo do prazo previsto no nº 3 do artigo 29º, indicando:

a) O nome da substância e, se for caso disso, do grupo de substâncias, incluindo os respectivos números EINECS e CAS, se existirem;

b) Se for necessário, o nome e endereço do fabricante ou importador ou do terceiro designado como representante, quando exista a autorização a que se refere a alínea c) do nº 1 do artigo 29º;

c) Uma descrição geral e sucinta das utilizações identificadas; no mínimo, informação inicial sobre a utilização e exposição, nos termos da alínea e) do nº 1 do artigo 29º;

d) O primeiro prazo para o registo de cada substância, nos termos do artigo 23º.

3. A Agência publica o nome da substância e, se for caso disso, do grupo de substâncias, incluindo os respectivos números EINECS e CAS, se existirem, para os quais a notificação ulterior foi solicitada imediatamente após a recepção dos pedidos.

4. No prazo de um mês após o termo do prazo de notificação suplementar a que se refere o nº 4 do artigo 29º, a Agência actualiza o registo de substâncias por forma a incluir as substâncias para as quais foram recebidos pré-registos ulteriores.

5. A Agência publica, juntamente com o registo de substâncias nos termos dos nºs 1 e 4, um pedido dirigido a todos os que possuem estudos sobre animais vertebrados que não estejam publicados para que forneçam indicações sobre a disponibilidade de tais estudos.

6. Qualquer pessoa que possua tais estudos pode enviar à Agência indicações sobre a respectiva disponibilidade no prazo de seis meses após a publicação do registo de substâncias nos termos do nº 4, devendo a Agência incluir essa informação na base de dados a que se refere o nº 9 do artigo 29º. Os referidos estudos são utilizados nos termos do disposto no artigo 32º.

Artigo 31º

Fóruns de intercâmbio de informações sobre substâncias

1. Todos os fabricantes e importadores que tiverem comunicado à Agência, nos termos do artigo 29º, informações sobre uma mesma substância de integração progressiva participarão num fórum de intercâmbio de informações sobre uma substância (FIIS).

2. O objectivo de cada FIIS é o de reduzir ao mínimo a duplicação de ensaios através do intercâmbio de informações. Os participantes nos FIIS transmitem os estudos existentes aos outros participantes, respondem aos pedidos de informação dos outros participantes, determinam em conjunto a necessidade de mais estudos e organizam a sua realização.

3. Os participantes nos FIIS envidam todos os esforços para chegar a acordo sobre a interpretação das informações objecto de intercâmbio.
Artigo 32º

Partilha entre registandos de dados que envolvam ensaios
1. Antes da realização de ensaios para satisfazer os requisitos de informação necessários ao registo, um participante num Fiis investigará se já existe um estudo pertinente, consultando, para esse efeito, a base de dados mencionada no nº 9 do artigo 29º e comunicando com os outros participantes do respectivo Fiis. Se houver um estudo pertinente disponível no Fiis, um participante do Fórum que teria de executar um ensaio solicita esse estudo nos primeiros dois meses após o prazo previsto no nº 3 do artigo 29º. 

Nas duas semanas que se seguem ao pedido, o proprietário do estudo apresentará ao(s) participante(s) que o solicita(m) prova do respectivo custo. O(s) participante(s) e o proprietário tomarão todas as medidas necessárias para chegarem a acordo quanto à partilha dos custos. Se tal acordo não for possível, os custos serão partilhados de forma proporcional ao volume de produção de cada uma das partes. O proprietário fornecerá o estudo no prazo de duas semanas após recepção do pagamento.

2. Os registandos que não comuniquem à Agência os dados resultantes de testes efectuados com animais vertebrados, ou qualquer outro tipo de dados susceptíveis de impedir a realização de testes com animais, perdem o direito de registo da substância em causa.

3. Em caso de falta de pagamento da respectiva parte dos custos, os outros participantes perdem o direito de registo das respectivas substâncias.

4. Se o proprietário do estudo não o puser à disposição da Agência, perde o direito de registo da respectiva substância.
5. Se seio do FIIS não existir um estudo relevante envolvendo ensaios, o participante contacta outros participantes desse Fórum que tenham fornecido informações sobre a mesma utilização ou sobre uma utilização semelhante da substância e que possam ter necessidade de executar esse estudo. Os participantes tomam todas as medidas razoáveis para chegar a acordo sobre realizará o estudo em nome dos restantes participantes.

6. Se o proprietário de um estudo como mencionado no nº 5 se recusar a comunicar, quer os comprovativos do custo do estudo, quer o próprio estudo, a outro(s) participante(s), este(s) procederá(ão) como se não existisse qualquer estudo relevante no Fiis, a menos que um registo já apresentado por outro registando contenha o resumo ou o resumo consistente do estudo, consoante o caso. Nestes casos, a Agência disponibiliza ao(s) outro(s) participante(s) esse resumo ou resumo consistente do estudo, consoante o caso. O outro registando poderá reclamar aos participantes a partilha dos custos proporcionalmente aos respectivos volumes de produção, sendo esse direito invocável junto dos tribunais nacionais.

7.
Em caso de falta de pagamento da respectiva parte dos custos, os outros participantes perdem o direito de registo das respectivas substâncias.

8. As decisões tomadas pela Agência ao abrigo do nº 6 podem ser objecto de recurso interposto em conformidade com os artigos 98º, 99º e 100º.

9. O proprietário do estudo que se tiver recusado a apresentar quer os custos quer o próprio estudo, tal como referido no nº 6, será penalizado nos termos do artigo 134º.

TÍTULO IV

INFORMAÇÕES NA CADEIA DE ABASTECIMENTO

Artigo 33º

Requisitos aplicáveis às fichas de segurança

1. Sempre que uma substância ou preparação cumprir os critérios para a sua classificação como perigosa nos termos das Directivas 67/548/CEE ou 1999/45/CE e os critérios referidos nas alíneas a) a e) do artigo 63º, ou tiver sido identificada nos termos da alínea f) do artigo 63º, o responsável pela colocação no mercado dessa substância ou preparação, quer se trate do fabricante, do importador, de um utilizador a jusante ou de um distribuidor, fornece gratuitamente ao destinatário, que é um utilizador a jusante ou um distribuidor da substância ou da preparação, uma ficha de segurança relativa à substância ou à preparação, elaborada em conformidade com o Anexo Ia.

2. Qualquer agente da cadeia de abastecimento a quem seja exigida, nos termos dos artigos 15º ou 39º, a realização de uma avaliação de segurança química como parte do respectivo processo de registo de uma substância, assegurar-se-á de que a informação constante da ficha de segurança é coerente com a que consta desta avaliação.

Se a ficha de segurança disser respeito a uma preparação, o agente da cadeia de abastecimento pode elaborar uma avaliação de segurança química para essa preparação em conformidade com o Anexo Ib. Nesse caso, é suficiente que a informação na ficha de segurança seja coerente com o relatório de segurança química respeitante à preparação e não com o relatório de segurança química de cada uma das substâncias que compõem a preparação.

3. Se uma preparação não cumprir os critérios para a sua classificação como perigosa nos termos dos artigos 5º, 6º e 7º da Directiva 1999/45/CE, mas se contiver, numa concentração individual que seja igual ou superior a 1%, em massa, no caso das preparações não gasosas, ou igual ou superior a 0,2%, em volume, no caso das preparações gasosas, pelo menos uma substância com efeitos perigosos para a saúde ou para o ambiente, ou uma substância para a qual a regulamentação comunitária preveja limites de exposição no local de trabalho, o responsável pela colocação no mercado dessa preparação, quer se trate do fabricante, do importador, de um utilizador a jusante ou de um distribuidor, fornece gratuitamente ao utilizador a jusante, uma ficha de segurança elaborada em conformidade com o Anexo Ia.

4.
O fornecimento da ficha de segurança não é obrigatório quando as substâncias ou preparações perigosas sejam disponibilizadas ou vendidas ao grande público acompanhadas de informações suficientes para que os utilizadores possam tomar as medidas necessárias em matéria de segurança e de protecção da saúde e do ambiente, a menos que um utilizador a jusante o solicite.

5.
A ficha de segurança será fornecida nas línguas oficiais dos Estados-Membros onde a substância ou preparação é colocada no mercado.

6.
A ficha de segurança será datada e conterá as seguintes rubricas:

1. Identificação da substância/preparação e da sociedade/empresa;

2. Identificação dos perigos;

3. Composição/informação sobre os componentes; 

4. Primeiros socorros;

5. Medidas de combate a incêndios;

6. Medidas a tomar em caso de fugas acidentais;

7. Manuseamento e armazenagem;

8. Controlo da exposição/protecção individual;

9. Propriedades físicas e químicas;

10. Estabilidade e reactividade;

11. Informação toxicológica;

12. Informação ecológica;

13. Considerações relativas à eliminação;

14. Informações relativas ao transporte;

15. Informação sobre regulamentação;

16. Outras informações.

Sempre que se realize uma avaliação de segurança química, os perfis de exposição em causa, as descrições de risco correspondentes e as categorias de utilização e exposição conexas são incluídos num anexo à ficha de segurança.

7. 
Para utilizações identificadas, um utilizador a jusante deve usar as informações apropriadas constantes da ficha de segurança que lhe é fornecida.

8.
A ficha de segurança é fornecida gratuitamente, em papel ou por meios electrónicos, o mais tardar no momento da primeira entrega de uma substância após a entrada em vigor do presente regulamento, excepto se tiver sido fornecida uma ficha de segurança nos termos das presentes disposições antes da entrada em vigor do presente regulamento. Os fornecedores procederão à sua actualização, sem demora, nas seguintes ocasiões:

a)
Logo que estejam disponíveis novos dados que possam afectar as medidas de gestão dos riscos;

b) Se tiver sido concedida ou recusada uma autorização;

c) Se tiver sido imposta uma restrição.

A nova versão da informação, datada e identificada como “Revisão: (data)”, deve ser distribuída gratuitamente a todos os anteriores destinatários a quem tenha sido fornecida a substância ou preparação nos 12 meses precedentes.

9. A Comissão programa o desenvolvimento de orientações técnicas tendentes ao estabelecimento de requisitos mínimos em matéria de fichas de segurança, a fim de garantir a prestação de informações claras, adequadas e propícias à melhor utilização possível por parte de todos os intervenientes situados, quer a montante, quer a jusante, da cadeia de aprovisionamento.
Artigo 34º

Obrigação de comunicar informações a jusante da cadeia de abastecimento sobre substâncias e preparações para as quais não é exigida uma ficha de segurança

1. Todos os agentes ou distribuidores da cadeia de abastecimento de uma substância estreme ou numa preparação que não sejam obrigados, nos termos do artigo 33º, a fornecer gratuitamente uma ficha de segurança, deverão comunicar, ao utilizador ou distribuidor imediatamente a jusante na cadeia de abastecimento, as informações mencionadas a seguir:

a) O(s) eventual(ais) número(s) de registo mencionado(s) no nº 1 do artigo 20º, se existirem, no caso de todas as substâncias cuja informação seja comunicada ao abrigo da presente alínea ou das alíneas b) e c);

b) Se a substância está sujeita a autorização, bem como os pormenores de qualquer autorização concedida ou recusada ao abrigo do Título VII nesta cadeia de abastecimento;

c) Os pormenores de qualquer restrição imposta ao abrigo do Título VIII;

d) Quaisquer outras informações disponíveis e relevantes acerca da substância, que sejam susceptíveis de afectar as medidas de gestão dos riscos, logo que estejam disponíveis.

2. As informações são comunicadas, por escrito ou em formato electrónico, até ao momento da primeira entrega de uma substância após a entrada em vigor do presente regulamento. Os fornecedores actualizarão essas informações e transmiti‑las‑ão a jusante na cadeia de abastecimento, sem demora, nas seguintes ocasiões:

a) Logo que estejam disponíveis novos dados que possam ser necessários para possibilitar a determinação e aplicação das medidas adequadas de gestão dos riscos;

b) Quando a substância tiver sido registada;

c) Quando tiver sido concedida ou recusada uma autorização;

d) Quando tiver sido imposta uma restrição.

Essas novas informações devem ser distribuídas gratuitamente a todos os anteriores destinatários a quem tenham fornecido a substância ou preparação nos 12 meses precedentes.

Artigo 35º

Obrigação de comunicar informações sobre as substâncias e preparações a montante da cadeia de abastecimento

Todos os agentes da cadeia de abastecimento de uma substância ou preparação deverão comunicar, ao agente ou distribuidor imediatamente a montante na cadeia de abastecimento, as informações mencionadas a seguir:

a) Novas informações acerca de propriedades perigosas, independentemente das utilizações envolvidas;

b) Quaisquer outras informações que possam pôr em causa a adequação das medidas de gestão dos riscos identificadas numa ficha de segurança que lhes tenha sido fornecida, as quais devem ser comunicadas apenas no respeitante a utilizações identificadas.

Os distribuidores deverão comunicar essas informações ao agente ou distribuidor imediatamente a montante na cadeia de abastecimento.

Artigo 36º

Dever de comunicar as informações sobre as substâncias presentes nos artigos

1. Qualquer fabricante ou importador de uma substância incluída no Anexo XIII, ou de uma preparação ou artigo que contenha essa substância, fornece, a pedido do utilizador a jusante e na medida em que tal seja razoavelmente exigível, as informações necessárias para avaliar os efeitos da substância sobre a saúde humana ou sobre o ambiente, no que diz respeito às operações e utilizações indicadas no pedido.
2. Os requisitos em matéria de informação estabelecidos no nº 1 aplicam-se, com as devidas adaptações, a montante da cadeia de abastecimento.
3. Os utilizadores a jusante que incorporem num determinado artigo uma substância ou preparação para a qual foi estabelecida uma ficha de segurança, bem como todos os que ulteriormente manuseiem ou processem o artigo em causa, transmitem a ficha de segurança a todos os destinatários do artigo, ou de um seu derivado. Entre os destinatários não se incluem os consumidores.
Os consumidores têm o direito de solicitar ao produtor ou importador informações sobre as substâncias presentes num artigo por este produzido ou importado.

Os produtores ou importadores facultam a qualquer consumidor, a pedido deste e no prazo de 15 dias úteis, a obtenção gratuita de informações detalhadas de segurança e utilização a respeito de substâncias contidas em qualquer artigo que aqueles tenham produzido ou importado.
Artigo 37º

Acesso dos trabalhadores às informações da ficha de segurança

Aos trabalhadores e aos seus representantes, será dado acesso, pela respectiva entidade patronal ou pelo produtor, às informações fornecidas de acordo com os artigos 33º e 34º, relativamente a substâncias que utilizem ou a que possam estar expostos na sua actividade laboral.

O vendedor de uma substância perigosa ou de uma preparação ou produto que contenha substâncias perigosas permitirá o acesso dos clientes, das organizações de consumidores e de outros organismos interessados às informações sobre essas substâncias, preparações e produtos fornecidas de acordo com os artigos 33º e 34º.
Artigo 38º

Obrigação de conservar a informação

Todos os agentes da cadeia de abastecimento deverão coligir e conservar à disposição todas as informações exigidas para darem cumprimento às obrigações que lhes incumbem por força do presente regulamento durante, pelo menos, 10 anos após a última vez em que fabricaram, importaram, forneceram ou utilizaram a substância estreme ou numa preparação. Qualquer agente da cadeia de abastecimento apresentará ou disponibilizará estas informações, sem demora, a pedido de qualquer autoridade competente do Estado‑Membro em que esse agente se encontra estabelecido ou à Agência, sem prejuízo do disposto nos Títulos II e VI.

TÍTULO V

UTILIZADORES A JUSANTE

Artigo 39º

Avaliações de segurança química para os utilizadores a jusante e obrigação de aplicar e recomendar medidas de redução dos riscos

1. Um utilizador a jusante pode fornecer informações que contribuam para a preparação de um registo. As informações podem ser comunicadas directamente à Agência. As disposições do Título III relativas à partilha dos dados aplicam-se, com as devidas adaptações, aos utilizadores a jusante.
2. Qualquer utilizador a jusante terá direito a comunicar uma utilização, por escrito, ao fabricante, importador ou utilizador a jusante que lhe fornece uma substância, com o objectivo de fazer dela uma utilização identificada. Ao fazê‑lo, fornecerá informações suficientes que permitam ao seu fornecedor a elaboração de um perfil de exposição para a referida utilização, para inclusão na avaliação de segurança química.

3. No respeitante a substâncias registadas, o fabricante ou importador deverá dar cumprimento à obrigação estabelecida no artigo 15º antes de voltar a fornecer a substância ao utilizador a jusante que apresentou o pedido, desde que o pedido tenha sido feito, pelo menos, um mês antes do fornecimento ou, se esta data for posterior, no prazo de um mês após o pedido. No que toca às substâncias de integração progressiva, o fabricante ou importador deverá dar cumprimento ao referido pedido e às obrigações estabelecidas no artigo 15º antes do prazo pertinente estabelecido no artigo 23º, desde que o utilizador a jusante tenha apresentado o pedido pelo menos 12 meses antes do prazo em questão.

4. Um utilizador a jusante de uma substância estreme ou numa preparação elaborará um relatório de segurança química em conformidade com o Anexo XI no tocante a qualquer utilização que não se enquadre nas condições descritas num perfil de exposição que lhe tenha sido comunicado numa ficha de segurança.

Se o utilizador a jusante aplicar ou recomendar um perfil de exposição que inclua, no mínimo, as condições descritas no perfil de exposição que lhe tenha sido comunicado, não terá necessidade de elaborar um relatório de segurança química.

O utilizador a jusante não terá necessidade de elaborar um relatório de segurança química em qualquer dos seguintes casos:

a) Se não for exigida a comunicação de uma ficha de segurança juntamente com a substância;

b) Se o seu fornecedor não for obrigado a elaborar um relatório de segurança química.

5. 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 segurança que lhe foram fornecidas; ou

b) Na sua própria avaliação de segurança química. 

6. Os utilizadores a jusante manterão o seu relatório de segurança química disponível e actualizado.

7. São aplicáveis, com as devidas adaptações, os nºs 2 e 6 do artigo 15º.

Artigo 40º

Obrigação de transmissão de informações pelos utilizadores a jusante

1. Antes de dar início a uma utilização específica de uma substância que tenha sido registada por um agente a montante na cadeia de abastecimento, de acordo com os artigos 5º ou 18º, qualquer utilizador a jusante transmitirá à Agência as informações especificadas no nº 2 do presente artigo, se lhe tiver sido fornecida uma ficha de segurança que inclua um perfil de exposição e o utilizador a jusante estiver a fazer uma utilização da substância que não se enquadre nas condições descritas nesse perfil de exposição.

2. As informações transmitidas pelo utilizador a jusante, apresentadas no formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º, incluem:

a) A sua identidade e informações de contacto;

b) O(s) eventual(ais) número(s) de registo mencionado(s) no nº 1 do artigo 20º;

c) A identidade da(s) substância(s), conforme especificado no ponto 2 do Anexo IV;

d) A identidade do(s) fabricante(s) ou importador(es), se for conhecida;

e) Uma descrição geral e sucinta da(s) utilização(ões);

f) Uma proposta de ensaios suplementares em animais vertebrados, caso o utilizador a jusante o considere necessário para completar a sua avaliação de segurança química.

Sempre que esses dados existam,  aplica‑se o artigo 28º.

3. O utilizador a jusante actualizará imediatamente estas informações em caso de alteração das informações transmitidas de acordo com o nº 1.

4. Um utilizador a jusante comunicará à Agência, utilizando o formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º, se a sua classificação de uma substância é diferente da do respectivo fornecedor.

5. A transmissão de informações de acordo com os nºs 1 a 4 não será obrigatória no caso de uma substância, estreme ou numa preparação, utilizada pelo utilizador a jusante em quantidades inferiores a uma tonelada por ano.

Artigo 41º

Processo de comunicação obrigatória das informações pelas PME

1. Se o utilizador a jusante for uma PME, na acepção do ponto 32 do artigo 3º, aplica‑se o processo de comunicação previsto no artigo 40º, à excepção da alínea f) do nº 2 e dos nºs 3, 4 e 5 desse artigo.

2. A Agência identifica, entre os existentes, os ensaios posteriores mais pormenorizados com vertebrados e não vertebrados que considere necessários segundo a sua avaliação.

3. Se os ensaios a que se refere o número 2 já não existirem, a Agência encarrega o Estado-Membro onde a PME se encontra sediada de os efectuar. Os resultados úteis para a avaliação da segurança serão comunicados à PME após a conclusão dos ensaios.

4. A Agência avisa o mais rapidamente possível o requerente (PME) e o Estado‑Membro onde aquele se encontra sediado, se os resultados dos ensaios forem negativos, a fim de impedir a utilização da substância testada.

5. O utilizador a jusante (PME) está obrigado a actualizar as informações comunicadas nos termos do nº 1, logo que estas sofram modificações.

6. Sempre que a sua classificação de uma substância difira da do seu fornecedor, o utilizador a jusante (PME) informa a Agência, utilizando o formato por ela especificado nos termos do artigo 119º.

7. O dever de informação a que se referem os nºs 1 a 6 não se aplica nos casos em que a quantidade de uma substância usada pelo utilizador a jusante (PME), estreme ou numa preparação, seja inferior a uma tonelada por ano.
Artigo 42º

Aplicação das obrigações dos utilizadores a jusante

1. Os utilizadores a jusante terão de cumprir os requisitos do artigo 39º no prazo máximo de 12 meses após a recepção de um número de registo que lhes é comunicado pelos seus fornecedores numa ficha de segurança.

2. Os utilizadores a jusante terão de cumprir os requisitos do artigo 40º no prazo máximo de 6 meses após a recepção de um número de registo que lhes é comunicado pelos seus fornecedores numa ficha de segurança.

TÍTULO VI

AVALIAÇÃO DAS SUBSTÂNCIAS

Capítulo 1

Âmbito de aplicação

Artigo 43º

Âmbito de aplicação

Os polímeros estão isentos da avaliação prevista no presente título.

Capítulo 2

Avaliação dos processos

Artigo 44º

Responsabilidade da Agência em matéria de avaliação dos processos
1. A Agência é responsável pela avaliação das propostas de ensaios e dos processos de registo.

2. Para a realização dessas avaliações, a Agência é assistida pelas entidades designadas para o efeito por cada Estado‑Membro.

3. A comunicação entre a Agência e os registandos pode ter lugar na língua escolhida por este último.
Artigo 45º

Análise das propostas de ensaios

1. A Agência analisa todas as propostas de ensaios apresentadas num registo ou num relatório de um utilizador a jusante para fornecimento das informações especificadas nos Anexos V a VIII que impliquem experiências com animais vertebrados relativamente a uma substância.

2. A fim de evitar a duplicação dos ensaios em animais, todas as propostas de ensaios que impliquem experiências com animais vertebrados são susceptíveis de observações a apresentar pelos interessados no prazo de 90 dias. Todas as observações recebidas são tidas em conta pelo registando ou pelo utilizador a jusante, o qual comunica à Agência se, à luz dessas observações, considera necessário efectuar o ensaio proposto, indicando as razões que o justificam.

3. O CEVMAE é consultado antes da decisão, a que se refere o nº 4 sobre as propostas de ensaio que implique experiências com animais vertebrados.
4. Com base na análise referida nos nºs 1, 2 e 3, a Agência redigirá uma das seguintes decisões e essa decisão será adoptada nos termos dos artigos 56º e 57º:

a) Uma decisão 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 apresentação do resumo do resultado do ensaio ou do resumo consistente do estudo, se tal for exigido pelo Anexo I;

b) Uma decisão em conformidade com a alínea a), mas alterando as condições para a realização do ensaio;

c) Uma decisão rejeitando a proposta de ensaio.

5. O registando apresentará à Agência as informações exigidas.

Artigo 46º

Verificação da conformidade dos registos

1. A Agência pode examinar qualquer registo com o objectivo de verificar que:

a) A informação constante do(s) processo(s) técnico(s) apresentados nos termos do artigo 11º satisfaz os requisitos dos artigos 11º, 13º e 14º e dos Anexos IV a VIII;

b) As adaptações às informações normalmente exigidas e a respectiva justificação apresentadas no(s) processo(s) técnico(s) respeitam as normas que regem essas adaptações estabelecidas nos Anexos V a VIII e as regras gerais estabelecidas no Anexo IX.

2. Com base numa análise efectuada nos termos do nº 1, a Agência pode preparar um projecto de decisão no prazo de 12 meses a contar da publicação do plano anual de avaliação referido no nº 4, que exija que o(s) registando(s) apresentem qualquer informação necessária para que o(s) registo(s) cumpram os requisitos de informação pertinentes e essa decisão será adoptada nos termos dos artigos 56º e 57º.

3. O registando apresenta à Agência as informações exigidas num prazo razoável a fixar pela Agência. Este prazo não pode exceder seis meses. Se o registando não apresentar as informações pertinentes dentro do prazo estabelecido, a Agência cancela o número de registo.

4. A Agência elabora um plano anual de avaliação dos processos de registo, nomeadamente para avaliar a sua qualidade em termos globais. O plano especifica, designadamente a percentagem mínima de processos de registo a avaliar durante esse período, não podendo essa percentagem ser inferior a 5% do número médio de processos de registo dos últimos três anos. O plano é objecto de publicação no sítio Web da Agência.

5. A Agência elabora um relatório anual sobre os resultados da avaliação dos processos de registo. Este relatório inclui, nomeadamente, recomendações destinadas aos registandos, tendo em vista o aumento da qualidade de futuros registos. O relatório é objecto de publicação no sítio Web da Agência.
Artigo 47º

Verificação da informação apresentada e acompanhamento da avaliação dos processos

1. A Agência analisa qualquer informação apresentada na sequência de uma decisão tomada ao abrigo dos artigos 45º ou 46º e redige, se for necessário, os projectos de decisão apropriados em conformidade com os artigos 45º ou 46º.

2. Depois de completado o processo de avaliação, a Agência utiliza as informações obtidas nesta avaliação para efeitos do nº 1 do artigo 51º, do nº 4 do artigo 65º e do nº 2 do artigo 75º, transmitindo-as à Comissão e aos Estados‑Membros. A Agência informa a Comissão, o registando e os Estados‑Membros das suas conclusões sobre o uso a dar às informações obtidas.

Artigo 48º

Procedimento e prazos para a análise das propostas de ensaios
1. A Agência elabora um projecto de decisão, de acordo com o nº 4 do artigo 45º, no prazo de 120 dias depois de receber um registo ou um relatório de um utilizador a jusante que contenha uma proposta de ensaio.

2. No caso das substâncias de integração progressiva, a Agência elaborará os projectos de decisão de acordo com o nº 4 do artigo 45º:

a) Até ... *, para todos os registos recebidos dentro do prazo referido no nº 1 do artigo 23º que contenham propostas de ensaios para satisfazer os requisitos de informação dos Anexos V a VIII;

b) Até ... **, para todos os registos recebidos dentro do prazo referido no nº 2 do artigo 23º que contenham propostas de ensaios para satisfazer os requisitos de informação dos Anexos V a VII;

c) Passados os prazos indicados nas alíneas a) e b), para os registos que contenham propostas de ensaios recebidas dentro do prazo mencionado no nº 3 do artigo 23º.

3. A lista dos processos de registo objecto de avaliação ao abrigo dos artigos 45º e 46º é colocada à disposição dos Estados‑Membros.

4. Os requisitos de informação devem ser cumpridos no prazo de dois anos após a conclusão da avaliação das propostas de ensaios.
Artigo 49º

Procedimento e prazos para a verificação da conformidade
A Agência elabora um projecto de decisão em conformidade com o nº 2 do artigo 46º no prazo de 12 meses a contar do início da avaliação da substância.

Capítulo 3

Avaliação das substâncias

Artigo 50º
Critérios aplicáveis à avaliação de substâncias

A fim de proporcionar uma abordagem harmonizada, a Agência desenvolverá critérios de prioridade para as substâncias, tendo em vista a sua futura avaliação. A definição das prioridades far-se-á com base nos riscos e num sistema de avaliação de riscos baseado na relação dose/efeito. Os critérios de avaliação incluirão a tomada em consideração dos dados relativos ao perigo e à exposição e das gamas de tonelagem. A Agência tomará uma decisão sobre os critérios a adoptar quanto à prioridade das substâncias para avaliação futura.

A Agência publica no seu sítio Web a lista de substâncias prioritárias a avaliar.
Artigo 51º
Plano evolutivo comunitário
1. A Agência elabora um projecto de plano evolutivo comunitário para efeitos dos artigos 52º, 53º e 54º, com base nos critérios estabelecidos no artigo 50º e sempre que, quer em resultado de uma avaliação de um processo, quer com base em qualquer outra fonte relevante, incluindo a informação constante do ou dos processos de registo, tiver razões para suspeitar que a substância constitui um risco para a saúde ou para o ambiente, nomeadamente, com base num dos seguintes elementos:

a) Semelhança estrutural da substância com substâncias reconhecidamente preocupantes ou com substâncias persistentes e passíveis de bioacumulação que sugira que a substância, ou um ou mais dos produtos resultantes da sua transformação, tem propriedades que suscitam preocupações ou se é persistente e passível de bioacumulação;

b) Tonelagem agregada dos registos apresentados por vários registandos.

A Agência apresenta o projecto de plano comunitário evolutivo aos Estados-Membros até 31 de Dezembro de cada ano.

2. Os Estados-Membros podem apresentar à Agência observações sobre o conteúdo do projecto de plano comunitário evolutivo, propor a inclusão de novas substâncias e propor a realização de uma avaliação por entidades nacionais até 31 de Janeiro de cada ano. Um Estado‑Membro não pode efectuar a avaliação de uma substância cuja inclusão no referido plano tenha sido da sua iniciativa.

3. À Agência compete a avaliação das substâncias incluídas no plano evolutivo comunitário. Para a realização dessas avaliações, a Agência poderá apoiar-se nas entidades designadas para o efeito por cada Estado‑Membro e que constam da lista estabelecida nos termos do nº 3 do artigo 94º, os quais serão seleccionados tendo em conta as propostas apresentadas pelos Estados‑Membros nos termos do nº 2 do presente artigo.
4. O plano comunitário evolutivo referido no n° 1 abrange um período de três anos, é anualmente actualizado e especifica as substâncias que serão avaliadas em cada ano a nível comunitário pela Agência ou, se for caso disso, pelos Estados-Membros que tenham apresentado uma proposta para o efeito, nos termos do nº 2. A Agência apresenta o plano evolutivo comunitário aos Estados‑Membros até 28 de Fevereiro de cada ano.

5. Nos casos em que não tenham sido apresentadas observações relativamente ao plano evolutivo comunitário, a Agência adoptará esse plano evolutivo. Caso contrário, a Agência prepara um novo projecto de plano evolutivo, que é submetido aos Estados-Membros. Se, no prazo de 30 dias, não for apresentada qualquer nova observação sobre o conteúdo do plano evolutivo comunitário, a Agência aprova-o. Se persistirem opiniões divergentes, nomeadamente, no caso de vários Estados-Membros proporem diferentes organismos para avaliar a mesma substância, a Agência submete o referido plano à Comissão, que o aprova nos termos do nº 3 do artigo 141º.

6. A Agência publicará no seu sítio Web os planos evolutivos finais.

7. Um Estado-Membro pode em qualquer altura notificar uma nova substância à Agência, se estiver na posse de informações que indiciem um risco para a saúde humana ou para o ambiente. A Agência incluirá, se for caso disso, essa substância na lista de substâncias que devem ser avaliadas no âmbito do plano evolutivo.
Artigo 52º

Pedidos de informações complementares

1. Se a Agência considerar que são necessárias informações complementares para efeitos de esclarecimento da suspeição referida no nº 1 do artigo 51º, incluindo, se for caso disso, informações não exigidas nos Anexos V a VIII, preparará um projecto de decisão, indicando os motivos, para exigir ao(s) registando(s) a apresentação de informações complementares. A decisão será adoptada segundo o procedimento previsto nos artigos 56º e 57º.

2. O registando apresentará à Agência as informações exigidas.

3. No prazo de 12 meses após a publicação do plano evolutivo no sítio Web da Agência, elaborar‑se‑á um projecto de decisão exigindo ao(s) registando(s) informações complementares.

4. Quando a Agência concluir as suas actividades de avaliação ao abrigo dos nºs 1, 2, e 3, notificará os Estados-Membros desse facto no prazo de 12 meses a contar do início da avaliação da substância. Se este prazo for ultrapassado, a avaliação será considerada como concluída.

Artigo 53º

Coerência com outras actividades

1. A Agência ou a entidade nacional encarregada de uma avaliação fará assentar a sua avaliação de uma substância em qualquer avaliação anterior, ao abrigo do presente título. Qualquer projecto de decisão que careça de informações complementares ao abrigo do artigo 52º só pode ser justificada por uma mudança de circunstâncias ou de conhecimentos adquiridos.

2. Sempre que adequado, são adoptadas medidas de execução nos termos do nº 3 do artigo 141º.

Artigo 54º

Verificação da informação apresentada e acompanhamento da avaliação das substâncias

1. A Agência analisa qualquer informação apresentada na sequência de uma decisão tomada ao abrigo do artigo 52º e redigirá, se for necessário, os projectos de decisão apropriados em conformidade com o mesmo artigo.

2. Depois de completada a avaliação da substância, a Agência utiliza as informações obtidas nesta avaliação para efeitos do nº 4 do artigo 65º e do nº 2 do artigo 75º, transmitindo-as à Comissão e aos Estados‑Membros. A Agência informa a Comissão, o registando e os Estados‑Membros das conclusões que tirou sobre o uso a dar às informações obtidas.

Capítulo 4

Avaliação dos produtos intermédios

Artigo 55º

Informações complementares sobre produtos intermédios isolados nas instalações

Aos produtos intermédios isolados nas instalações não se aplicará a avaliação dos processos nem das substâncias. Contudo, caso possa demonstrar‑se que a utilização de um produto intermédio isolado nas instalações provoca um risco equivalente ao nível de preocupação decorrente da utilização de substâncias a incluir no Anexo XIII A de acordo com o artigo 63º, a Agência do Estado‑Membro em cujo território estão situadas as instalações pode:

a) Solicitar ao registando que apresente informações complementares directamente relacionadas com o risco identificado. Esse pedido será acompanhado por uma justificação escrita;

b) Examinar toda a informação apresentada e, se necessário, tomar as medidas apropriadas para reduzir os riscos determinados em relação às instalações em questão.

O procedimento referido no primeiro parágrafo só poderá ser intentado pela Agência aí referida.

Capítulo 5

Disposições comuns

Artigo 56º

Direitos dos registandos

1. A Agência transmite qualquer projecto de decisão tomada ao abrigo dos artigos 45º, 46º ou 52º ao(s) registando(s) ou ao(s) utilizador(es) a jusante interessado(s), informando-o(s) de que terá(ão) o direito de apresentar observações no prazo de 30 dias a contar da recepção. A Agência tem em conta todas as observações recebidas e pode alterar o projecto de decisão em conformidade.

2. Caso um registando tiver definitivamente cessado o fabrico ou a importação da substância, informará desse facto a Agência e, consequentemente, o seu registo deixa de ser válido e não podem ser-lhe exigidas quaisquer informações complementares relativamente a essa substância, a não ser que apresente um novo registo.

3. O registando pode cessar definitivamente o fabrico ou a importação da substância após a recepção do projecto de decisão. Nestes casos, informará desse facto a Agência e, consequentemente, o seu registo deixará de ser válido e não poderão ser-lhe exigidas quaisquer informações complementares relativamente a essa substância, a não ser que apresente um novo registo.

4. Não obstante o disposto nos nºs 2 e 3 do presente artigo, podem solicitar-se informações complementares em conformidade com o artigo 52º num ou em ambos os casos seguintes:

a) Se a Agência 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 informações complementares;

b) Se a exposição à substância fabricada ou importada pelo(s) registando(s) em causa contribui significativamente para esse risco.

É aplicável, com as devidas adaptações, o procedimento referido nos artigos 75º a 79º.

Artigo 57º

Adopção de decisões no âmbito da avaliação

1. A Agência fará circular o seu projecto de decisão, ou o projecto de decisão elaborado pelo organismo competente do Estado‑Membro encarregado da avaliação (organismo relator), em conformidade com os artigos 45º, 46º ou 52º, em conjunto com as eventuais observações dos interessados, do CEVMAE, do registando ou do utilizador a jusante, descrevendo aos Estados‑Membros a forma como tais observações foram levadas em consideração.

2. No prazo de 30 dias a contar do envio para circulação, os Estados‑Membros poderão propor à Agência alterações ao projecto de decisão.

3. Se a Agência não receber quaisquer propostas no prazo de 30 dias, adoptará a decisão na versão que foi notificada nos termos do nº 1.

4. Se a Agência receber uma proposta de alteração, poderá modificar o projecto de decisão. A Agência enviará ao Comité dos Estados‑Membros um projecto de decisão, em conjunto com as eventuais alterações propostas, no prazo de 15 dias após o final do prazo de 30 dias referido no nº 2.

5. A Agência transmitirá imediatamente qualquer proposta de alteração a quaisquer registandos ou utilizadores a jusante interessados, que terão 30 dias para fazer as suas observações. O Comité dos Estados-Membros terá em consideração todas as observações recebidas.

6. Se, no prazo de 60 dias após o envio para o Comité dos Estados‑Membros, este chegar a um acordo unânime sobre o projecto de decisão, a Agência tomará a decisão nesse sentido.

Se o Comité dos Estados‑Membros não conseguir chegar a um acordo unânime, adoptará, no prazo de 60 dias após o envio do projecto, um parecer em conformidade com o nº 7 do artigo 92º. A Agência transmitirá esse parecer à Comissão.

7. No prazo de 60 dias após a recepção do parecer, a Comissão elaborará um projecto de decisão a adoptar de acordo com o processo previsto no nº 2 do artigo 141º.

8. As decisões tomadas pela Agência ao abrigo dos nºs 3 e 6 podem ser objecto de recurso interposto em conformidade com os artigos 98º, 99º e 100º.

Artigo 58º

Partilha de custos dos ensaios que envolvam animais vertebrados sem que os registandos tenham chegado a acordo

1. Se um registando ou um utilizador a jusante realizar um ensaio em nome de outros, o custo do estudo deverá ser equitativamente partilhado entre todos.

2. Na falta de acordo e se o estudo implicar experiências com animais vertebrados, a Agência designa um dos registandos ou utilizadores a jusante para realizar o estudo. O registando ou utilizador a jusante que realizar o estudo apresenta à Agência esse estudo e a prova do respectivo custo. A Agência transmite aos outros registandos e/ou utilizadores a jusante uma cópia do estudo em questão, mediante a apresentação de um documento comprovativo de que os outros registandos e/ou utilizadores a jusante pagaram ao registando ou utilizador a jusante que realizou o estudo uma parte dos custos apresentados por este último.

3. Em caso de falta de pagamento da respectiva parte dos custos, os outros registandos e/ou utilizadores a jusante não podem registar a substância.
4. No caso referido no nº 1, o registando ou o utilizador a jusante que executa o ensaio fornecerá uma cópia do mesmo a cada um dos outros interessados.

5. A pessoa que executa e apresenta o estudo tem um direito de regresso sobre as restantes. Estas terão direito a uma cópia do estudo. Qualquer pessoa envolvida poderá fazer valer o seu direito de proibir outra pessoa de fabricar, importar ou colocar a substância no mercado, se a outra pessoa não pagar a sua parte do custo, não constituir uma garantia equivalente a esse montante ou não facultar uma cópia do estudo realizado. Todos os direitos têm força executiva perante os tribunais nacionais. Qualquer pessoa poderá apresentar os seus pedidos de pagamento a uma comissão de arbitragem e aceitar as decisões dessa comissão.

Artigo 59º

Publicação de informação sobre as avaliações
Até 28 de Fevereiro de cada ano, a Agência publica um relatório no seu sítio Web sobre os progressos alcançados durante o ano civil anterior no que respeita ao cumprimento das obrigações que lhe incumbem relativamente à análise de propostas de ensaios.

TÍTULO VII

AUTORIZAÇÃO

Capítulo 1

Obrigatoriedade da autorização

Artigo 60º

Objectivo da autorização

O objectivo do presente título é assegurar que as substâncias que suscitam uma grande preocupação sejam substituídas por substâncias ou tecnologias alternativas mais seguras, se existirem. Se não existirem alternativas, mas os benefícios para a sociedade forem superiores aos riscos associados à utilização dessas substâncias, o objectivo do presente título é assegurar que a utilização de substâncias que suscitam uma grande preocupação seja devidamente controlada e que sejam promovidas alternativas. As suas disposições radicam-se no princípio da precaução.

Artigo 61º

Disposições gerais

1. Um fabricante, importador ou utilizador a jusante não colocará no mercado uma substância destinada a uma utilização nem a utilizará ele próprio se essa substância estiver incluída no Anexo XIII, salvo quando:

a) A(s) utilização(ões) da substância estreme, numa preparação ou incorporada num artigo, para as quais a substância é colocada no mercado ou é por ele utilizada tenham sido autorizadas em conformidade com os artigos 66º a 70º; ou

b) A ou as utilizações da substância estreme, numa preparação ou incorporada num artigo, para as quais a substância é colocada no mercado ou é por ele utilizada tenham sido isentas da obrigação de autorização do Anexo XIII em conformidade com o nº 2 do artigo 64º; ou

c) A data referida na subalínea i) da alínea d) do nº 1 do artigo 64º ainda não tenha sido alcançada; ou

d) A data referida na subalínea i) da alínea d) do nº 1 do artigo 64º tenha sido alcançada e ele tenha feito um pedido 18 meses antes dessa data, mas ainda não tenha sido tomada uma decisão relativa ao pedido de autorização; ou

e) nos casos em que a substância esteja colocada no mercado, a autorização para essa utilização tenha sido concedida ao utilizador imediatamente a jusante.

2. Um utilizador a jusante pode utilizar uma substância que preenche os critérios indicados no nº 1 desde que essa utilização esteja em conformidade com as condições de uma autorização concedida para essa utilização a um agente que se encontre a montante da sua cadeia de abastecimento.

3. Os nºs 1 e 2 não se aplicarão à utilização de substâncias na investigação e desenvolvimento científicos nem na investigação e desenvolvimento orientados para o produto e para o processo em quantidades que não ultrapassem uma tonelada por ano.

4. Os nºs 1 e 2 não se aplicarão à utilização de substâncias presentes em preparações:

a) No tocante às substâncias referidas nas alíneas d), e) e f) do artigo 63º, abaixo de um limite de concentração de 0,1%;

b) No tocante a todas as outras substâncias, abaixo dos limites de concentração especificados na Directiva 1999/45/CE que tenham como resultado a classificação da preparação como perigosa.

Artigo 62º

Lista de substâncias sujeitas a autorização

O Anexo XIII A contém uma lista das substâncias que preenchem os critérios constantes do artigo 63º na pendência do processo de autorização. Uma vez iniciado o processo de autorização, as substâncias são incluídas no Anexo XIII B, nos termos do nº 1 do artigo 64º.
Artigo 63º

Substâncias a incluir no Anexo XIII A
Sem prejuízo das restrições actuais ou futuras, as seguintes substâncias podem ser incluídas no Anexo XIII A, nos termos do artigo 65º:

a) Substâncias que satisfaçam os critérios de classificação como cancerígenas da categoria 1 ou 2, de acordo com a Directiva 67/548/CEE;

b) Substâncias que satisfaçam os critérios de classificação como mutagénicas da categoria 1 ou 2, de acordo com a Directiva 67/548/CEE;

c) Substâncias que satisfaçam os critérios de classificação como tóxicas para a reprodução da categoria 1 ou 2, de acordo com a Directiva 67/548/CEE;

d) Substâncias que sejam persistentes, bioacumuláveis e tóxicas de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo XII;

e) Substâncias que sejam muito persistentes e muito bioacumuláveis de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo XII;

f) Substâncias, como as que apresentam propriedades perturbadoras do sistema endócrino ou que tenham propriedades persistentes, bioacumuláveis e tóxicas ou propriedades muito persistentes e muito bioacumuláveis, que não preenchem os critérios das alíneas d) e e) e que sejam identificadas como suscitando um nível de preocupação idêntico ao das substâncias mencionadas nas alíneas a) a e), caso a caso, nos termos do artigo 65º;
g) Substâncias que sejam ingredientes adicionados aos produtos do tabaco, na acepção dos nºs 1 e 5 do artigo 2º da Directiva 2001/37/CE.
Artigo 64º

Inclusão de substâncias no Anexo XIII B
1. Sempre que se tome a decisão de incluir no Anexo XIII B substâncias referidas no artigo 63º, essa decisão será tomada em conformidade com o procedimento referido no nº 3 do artigo 141º. Em relação a cada substância, essa decisão especificará:

a) A identificação da substância;

b) A(s) propriedade(s) intrínseca(s) da substância mencionada no artigo 63º;

c) Quaisquer restrições, nos termos do artigo 74º;
d) Disposições transitórias:

i) a ou as datas a partir das quais a colocação no mercado e a utilização da substância passam a ser proibidas a menos que se tenha concedido uma autorização, a seguir designada “data de expiração”,

ii) uma data ou datas, pelo menos 18 meses antes da(s) data(s) de expiração, até às quais têm de ser recebidos os pedidos caso o requerente pretenda continuar a utilizar a substância ou colocá‑la no mercado para determinadas utilizações após a(s) data(s) de expiração; estas utilizações continuadas serão permitidas após a data de expiração, até que seja tomada uma decisão sobre o pedido de autorização;

e) Períodos de revisão, os quais não deverão exceder cinco anos, para todas as utilizações;

f) Utilizações ou categorias de utilizações isentas da obrigatoriedade da autorização, se for aplicável, e eventuais condições para essas isenções.

2. Algumas utilizações ou categorias de utilizações poderão ser isentadas da obrigatoriedade da autorização. Ao determinar essas isenções, ter‑se‑á em conta, nomeadamente, o seguinte:

a) A legislação comunitária específica existente que imponha requisitos mínimos relacionados com a protecção da saúde ou do ambiente para a utilização da substância, como, por exemplo, limites de exposição profissional vinculativos, limites de emissões, etc.;

b) Obrigações legais existentes para que se tomem as medidas técnicas e de gestão apropriadas com vista a assegurar a conformidade com quaisquer normas pertinentes no domínio da saúde, da segurança e do ambiente em relação à utilização da substância.

As isenções poderão depender da satisfação de certas condições.

Estas isenções não se aplicam às utilizações, ou categorias de utilizações, de substâncias referidas no artigo 63º que sejam ingredientes adicionados aos produtos do tabaco, na acepção dos nºs 1 e 5 do artigo 2º da Directiva 2001/37/CE, não obstante o disposto no respectivo artigo 12º.
3. A Agência recomenda a transferência de substâncias prioritárias do Anexo XIII A para o Anexo XIII B, especificando, para cada substância, os dados indicados no nº 1. Normalmente, dar-se-á prioridade a:

a) Substâncias com propriedades PBT ou mPmB,

b) Substâncias com utilização numa vasta gama de aplicações;

c) Substâncias com grandes volumes; ou

d) Substâncias que sejam ingredientes adicionados aos produtos do tabaco na acepção dos nºs 1 e 5 do artigo 2º da Directiva 2001/37/CE.
O número de substâncias incluídas no Anexo XIII e as datas especificadas no nº 1 terão igualmente em conta a capacidade da Agência para tratar os pedidos no prazo previsto.

4. Antes de a Agência enviar a sua recomendação à Comissão, publicá‑la‑á no seu sítio Web, indicando claramente a data de publicação. Convidará todas as partes interessadas a apresentarem as suas observações nos três meses seguintes à data da publicação, em particular no que se refere ao seguinte:

a) Respeito dos critérios referidos nas alíneas d), e) e f) do artigo 63º;

b) Utilizações que devem ser isentadas do requisito de autorização.

A Agência actualiza a sua recomendação, tendo em conta as observações recebidas.

5. Depois de incluída no Anexo XIII, uma substância não será sujeita a novas restrições de acordo com o procedimento descrito no Título VIII, que cobre os riscos da utilização da substância para a saúde humana ou para o ambiente, decorrentes das propriedades intrínsecas especificadas no Anexo XIII, salvo se forem apresentados à Agência dados científicos que demonstrem a necessidade de adoptar medidas urgentes para sujeitar a substância a novas restrições.

6. As substâncias cujas utilizações tenham sido todas proibidas ao abrigo do Título VIII ou de qualquer outro normativo comunitário não serão incluídas no Anexo XIII ou serão dele suprimidas.

Artigo 65º

Identificação e inclusão no Anexo XIII A das substâncias referidas nas alíneas d), e) e f) do artigo 63º
1. As substâncias referidas nas alíneas a), b) e c) do artigo 63º são incluídas no Anexo XIII A.
2. Para identificar as substâncias referidas nas alíneas d), e) e f) do artigo 63º, aplicar‑se‑á o procedimento previsto nos nºs 3 a 8 do presente artigo, antes de se fazer qualquer recomendação ao abrigo do nº 3 do artigo 64º.

3. A Comissão pode solicitar à Agência que elabore um processo de acordo com o Anexo XIV relativo às substâncias que, na sua opinião, satisfazem os critérios estabelecidos nas alíneas d), e) e f) do artigo 63º. A Agência transmitirá esse processo aos Estados‑Membros.

4. Qualquer Estado‑Membro pode elaborar um processo de acordo com o Anexo XIV relativo às substâncias que, na sua opinião, satisfazem os critérios estabelecidos nas alíneas d), e) e f) do artigo 63º e enviá‑lo à Agência. A Agência transmitirá esse processo aos outros Estados‑Membros.

5. Nos 30 dias que se seguem à transmissão do processo, os outros Estados‑Membros ou a Agência poderão incluir, no processo destinado à Agência, observações sobre a identificação da substância.

6. Se a Agência não receber quaisquer observações, poderá incluir essa substância nas suas recomendações ao abrigo do nº 3 do artigo 64º.

7. Após a recepção das observações de outro Estado‑Membro, ou por sua própria iniciativa, a Agência remeterá o processo para o Comité dos Estados‑Membros, no prazo de 15 dias a contar do final do período de 30 dias indicado no nº 5.

8. Se, no prazo de 30 dias após o envio para o Comité dos Estados-Membros, este chegar a um acordo, por maioria qualificada, sobre o facto de a substância preencher os critérios para a autorização e dever ser incluída no Anexo XIII B, a Agência dispõe de 15 dias úteis para recomendar à Comissão a inclusão da substância no Anexo XIII B, nos termos do nº 3 do artigo 64º. Se não conseguir chegar a um acordo por maioria qualificada, o Comité dos Estados‑Membros emite parecer no prazo de 30 dias após o envio do processo. A Agência transmite esse parecer à Comissão no prazo de 15 dias úteis, incluindo informações sobre qualquer ponto de vista minoritário no Comité, para que a Comissão tome uma decisão.

9. As substâncias recém‑classificadas como preenchendo os critérios estabelecidos nas alíneas a), b) e c) do artigo 63º e as substâncias identificadas como preenchendo os critérios estabelecidos nas alíneas d), e) e f) do artigo 63º são incluídas no Anexo XIII A no prazo de três meses.
Capítulo 2

Concessão de autorizações

Artigo 66º

Concessão de autorizações

1. A Comissão será responsável pela decisão relativa aos pedidos de autorização ao abrigo do presente título. O princípio da precaução aplica‑se a esse processo de decisão. 

2. Só será concedida uma autorização, se:
a) Não existirem substâncias nem tecnologias alternativas adequadas e forem aplicadas medidas para minimizar a exposição; e
b) Estiver provado que os benefícios sociais e económicos prevalecem relativamente aos riscos que a utilização da substância comporta para a saúde humana ou para o ambiente; e
c) O risco que a utilização de uma substância comporta para a saúde humana ou para o ambiente, devido às propriedades intrínsecas referidas no Anexo XIII A, for mantido sob controlo adequado nos termos do ponto 6 do Anexo I e de acordo com a documentação constante no relatório do requerente sobre a segurança química.

3. A decisão de conceder uma autorização nos termos do nº 2 será tomada depois de considerados, em conjunto, os seguintes elementos:

a) O risco decorrente das utilizações da substância;

b) Os benefícios socioeconómicos decorrentes da sua utilização e as implicações socioeconómicas de uma recusa de autorização, demonstrados pelo requerente ou por outras partes interessadas;

c) A análise das alternativas, apresentada pelo requerente ao abrigo das alíneas e) e f) do nº 4 do artigo 68º, e eventuais contributos de terceiros apresentados ao abrigo do nº 2 do artigo 70º;

d) As informações disponíveis sobre os riscos para a saúde ou para o ambiente de quaisquer substâncias ou tecnologias alternativas. 

4. Ao conceder uma autorização nos termos do nº 2, a Comissão não terá em consideração o seguinte:
a) Os riscos para a saúde humana e o ambiente das emissões da substância a partir de uma instalação à qual tenha sido concedida uma autorização nos termos da Directiva 96/61/CE do Conselho
;
b) Os riscos para o ambiente aquático, e por ele propagados, resultantes das descargas da substância provenientes de uma fonte tópica, sujeita à exigência de regulamentação prévia referida no nº 3 do artigo 11º da Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
 e na legislação adoptada ao abrigo do respectivo artigo 16º;
c) Os riscos para a saúde humana decorrentes da utilização de uma substância num dispositivo médico regulamentado pelas Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE ou 98/79/CE.
5. Não será autorizada uma utilização que possa constituir um afrouxamento de uma restrição estabelecida no Anexo XVI.

6. Só será concedida uma autorização se o pedido cumprir os requisitos do artigo 68º.

7. As autorizações estão sujeitas a períodos de revisão e à apresentação de planos de substituição e podem depender de outras condições, nomeadamente, de um controlo. As autorizações são limitadas no tempo, não podendo vigorar mais do que cinco anos.

8. A autorização especifica:

a) A(s) pessoa(s) a quem a autorização é concedida;

b) A identidade da(s) substância(s);

c) A(s) utilização(ões) para a(s) qual(ais) a autorização é concedida;

d) As condições em que a autorização é concedida;

e) O período de revisão;

f) Qualquer disposição de controlo.

9. Não obstante as condições de uma autorização, o titular garantirá que o nível de exposição é reduzido para o valor mais baixo que for tecnicamente possível.

Artigo 67º
Revisão das autorizações

1. As autorizações são consideradas válidas até a Comissão tomar uma decisão relativamente a um novo pedido, desde que o titular da autorização 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 autorização actual, o requerente pode apresentar:

a) O número da autorização actual;

b) Uma actualização da análise socioeconómica, a análise das alternativas e o plano de substituição incluído no pedido original;

c) Uma actualização do relatório de segurança química.
Se quaisquer outros elementos do pedido original tiverem sido alterados, o requerente apresenta também actualizações desses elementos.

2. As autorizações são revistas em qualquer altura se as circunstâncias da autorização inicial tiverem mudado de forma a afectar o risco para a saúde humana ou para o ambiente ou o impacto socioeconómico.

Nesses casos, a Comissão fixará um prazo razoável para que o(s) titular(es) da autorização possa(m) apresentar outras informações necessárias à revisão e indicará em que altura irá tomar uma decisão de acordo com o artigo 70º.

3. Na sua decisão de revisão, a Comissão poderá, tendo em conta a proporcionalidade, alterar ou retirar a autorização a partir da adopção da decisão, caso não tivesse sido concedida nas novas circunstâncias.

Nos casos em que haja um risco para a saúde humana ou para o ambiente, a Comissão pode suspender a autorização na pendência da revisão, tendo em conta a proporcionalidade.

4. Se não for cumprida uma norma de qualidade do ambiente referida na Directiva 96/61/CE, as autorizações concedidas para a utilização da substância em causa são revistas.

5. Se não forem cumpridos os objectivos ambientais referidos no nº 1 do artigo 4º da Directiva 2000/60/CE, pode rever-se as autorizações concedidas para a utilização da substância em causa na bacia hidrográfica relevante.

6. Se uma utilização de uma substância tiver sido subsequentemente restringida ou proibida nos termos do Regulamento (CE) Nº 850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho
, a Comissão revoga a autorização para essa utilização.

Artigo 68º
Pedidos de autorização

1. Os pedidos de autorização serão apresentados à Agência.

2. Os pedidos de autorização poderão ser feitos pelo(s) fabricante(s), pelo(s) importador(es) e/ou pelo(s) utilizador(es) a jusante da substância. Podem também ser apresentados por uma ou por várias pessoas.

3. Os pedidos podem ser apresentados para uma ou várias substâncias e para uma ou várias utilizações. Podem ser feitos para utilização própria do requerente e/ou para as utilizações para as quais pretenda colocar a substância no mercado.

4. Um pedido de autorização incluirá as seguintes informações:

a) A identidade da(s) substância(s), conforme indicado no ponto 2 do Anexo IV;

b) O nome e informações de contacto da pessoa ou das pessoas que fazem o pedido;

c) O pedido para a autorização, especificando a ou as utilizações para as quais se pede a autorização e abrangendo a utilização da substância em preparações e/ou a sua incorporação em artigos, se for pertinente;

d) A menos que já tenha sido apresentado como parte do registo, um relatório de segurança química de acordo com o Anexo I, que cubra os riscos da utilização da(s) substância(s) para a saúde humana e/ou para o ambiente, decorrentes das propriedades intrínsecas especificadas no Anexo XIII;
e) Uma análise socioeconómica realizada de acordo com o Anexo XV;

f) Uma análise das alternativas, tendo em consideração os seus riscos e a viabilidade técnica e económica da substituição, acompanhada, se for caso disso, por um plano de substituição que inclua a investigação e o desenvolvimento, bem como um calendário das medidas propostas pelo requerente.

5. O pedido não incluirá nenhum dos seguintes elementos:

a) Os riscos para a saúde humana e para o ambiente das emissões da substância a partir de uma instalação à qual se concedeu uma autorização de acordo com a Directiva 96/61/CE;

b) Os riscos para o ambiente aquático e por ele veiculados resultantes das descargas da substância provenientes de uma fonte tópica, sujeita à exigência de regulamentação prévia, tal como referido no nº 3 do artigo 11º da Directiva 2000/60/CE e na legislação adoptada ao abrigo do respectivo artigo 16º;

c) Os riscos para a saúde humana decorrentes da utilização de uma substância num dispositivo médico regulamentado pelas Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE ou 98/79/CE.

6. Os pedidos de autorização serão acompanhados do pagamento da taxa fixada pela Agência.

Artigo 69º

Pedidos de autorização subsequentes

1. Se tiver sido feito um pedido relativo a uma utilização de determinada substância, um requerente subsequente poderá fazer referência, por meio de uma carta de acesso concedida pelo requerente anterior, às partes do pedido anterior apresentadas de acordo com as alíneas d), e) e f) do nº 4 do artigo 68º.

2. Se tiver sido concedida uma autorização relativa a uma utilização de determinada substância, um requerente subsequente poderá fazer referência, por meio de uma carta de acesso concedida pelo titular da autorização, às partes do pedido do titular apresentadas de acordo com as alíneas d), e) e f) do nº 4 do artigo 68º.

Artigo 70º

Procedimento a seguir para as decisões de autorização

1. A Agência acusará a recepção do pedido com a respectiva data. O Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas e o Comité de Análise Socioeconómica da Agência emitirão os seus projectos de pareceres no prazo de 10 meses a contar da recepção do pedido.

2. A Agência publicará no seu sítio Web, tendo em conta a confidencialidade tal como previsto no artigo 127º, amplas informações sobre as utilizações para as quais recebeu pedidos, com um prazo para a apresentação, pelos terceiros interessados, de informações sobre substâncias ou tecnologias alternativas.

3. Ao preparar o respectivo parecer, cada um dos comités referidos no nº 1 verificará em primeiro lugar se o pedido inclui toda a informação especificada no artigo 68º que se enquadre nas suas competências. Caso necessário, um comité solicitará informações adicionais ao requerente por forma a que o pedido esteja em conformidade com os requisitos referidos no artigo 68º. Cada comité levará também em linha de conta todas as informações apresentadas por terceiros, aos quais poderá, se necessário, solicitar informações suplementares.

Se um ou ambos os comités decidirem que são necessárias informações suplementares sobre substâncias ou tecnologias alternativas, poderão encomendar a um consultor ou a uma autoridade de um Estado-Membro a realização de um inquérito limitado no tempo sobre as alternativas disponíveis. Estes inquéritos são financiados pela receita das taxas de autorização fixada pela Agência, nos termos do nº 6 do artigo 68º.
4. Os projectos de pareceres incluirão os seguintes elementos:

a) Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas: uma verificação da avaliação do risco (efectuada pelo requerente da autorização) para a saúde humana e/ou para o ambiente decorrente da(s) utilização(ões) da substância descrita(s) no pedido;

b) Comité de Análise Socioeconómica: uma verificação da avaliação dos factores socioeconómicos (efectuada pelo requerente da autorização) associados à(s) utilização(ões) da substância descrita(s) no pedido, se o pedido for feito em conformidade com as alíneas e) e f) do nº 4 do artigo 68º.

5. A Agência enviará estes projectos de pareceres ao requerente até ao final do prazo fixado no nº 1. No prazo de um mês após a recepção dos projectos de pareceres, o requerente poderá informar, por escrito, que pretende fazer observações. Considerar‑se‑á que o projecto de parecer foi recebido sete dias após o seu envio pela Agência.

Se o requerente não desejar fazer observações, a Agência enviará os pareceres à Comissão, aos Estados‑Membros e ao requerente, nos 15 dias que se seguem ao fim do prazo para apresentação de observações pelo requerente ou no prazo de 15 dias a contar da recepção da comunicação do requerente informando que não pretende fazer observações.

Se o requerente pretender fazer observações, enviará a sua argumentação, por escrito, à Agência, no prazo de dois meses a contar da recepção dos projectos de pareceres. Os comités analisarão as observações e adoptarão os seus pareceres finais no prazo de dois meses a contar da recepção da argumentação por escrito, tomando-a em devida conta sempre que adequado. Nos 15 dias seguintes ao final desse prazo, a Agência enviará os pareceres, com a argumentação escrita anexa, à Comissão, aos Estados‑Membros e ao requerente.

6. A Agência publica no seu sítio Web, transmitindo simultaneamente ao requerente, as partes não confidenciais dos seus pareceres e dos respectivos anexos, se os houver, nos termos do artigo 127º.

7. Nos casos abrangidos pelo nº 1 do artigo 69º, a Agência tratará os pedidos em conjunto, desde que seja possível cumprir os prazos para o primeiro pedido.

8. A Comissão elaborará um projecto de decisão de autorização no prazo de três meses a contar da recepção dos pareceres da Agência. A decisão final de conceder ou recusar a autorização será tomada em conformidade com o procedimento previsto no nº 2 do artigo 141º.

9. Os resumos das decisões da Comissão, incluindo o número de autorização, serão publicados no Jornal Oficial da União Europeia e postos à disposição do público numa base de dados criada e actualizada pela Agência.

10. Nos casos abrangidos pelo nº 2 do artigo 69º, o prazo fixado no nº 1 do presente artigo será reduzido para cinco meses.

Capítulo 3

Autorizações na cadeia de abastecimento

Artigo 71º

Obrigação de informação sobre as substâncias sujeitas a autorização
Todas as substâncias, estremes, em preparações ou em artigos, que preencham as condições estabelecidas no artigo 63º, são rotuladas, sendo-lhes permanentemente associada uma ficha de segurança. O rótulo contém:

a) A denominação da substância;

b) A declaração de que a substância consta do Anexo XIII; e

c) Todas as utilizações específicas para as quais a substância tenha sido autorizada.
Artigo 72º

Utilizadores a jusante

1. Os utilizadores a jusante que utilizem uma substância de acordo com o nº 2 do artigo 62º notificarão a Agência no prazo de três meses após a primeira entrega da substância. Para o efeito, utilizarão apenas o formato especificado pela Agência em conformidade com o artigo 119º.

2. A Agência criará e manterá actualizado um registo dos utilizadores a jusante que tiverem feito uma notificação de acordo com o nº 1. A Agência facultará às autoridades competentes dos Estados‑Membros o acesso a essas informações.

TÍTULO VIII

RESTRIÇÕES AO FABRICO, COMERCIALIZAÇÃO E UTILIZAÇÃO DE CERTAS SUBSTÂNCIAS E PREPARAÇÕES PERIGOSAS

Capítulo 1

Aspectos Gerais

Artigo 73º

Disposições gerais

1. Uma substância estreme, numa preparação ou num artigo, relativamente à qual o anexo XVI contenha uma restrição, não será fabricada, colocada no mercado nem utilizada, excepto se cumprir as condições daquela restrição. Esta disposição não se aplicará ao fabrico, à colocação no mercado ou à utilização de uma substância em investigação científica e desenvolvimento nem em investigação e desenvolvimento orientados para o produto e para o processo, nas quantidades necessárias para efeitos de investigação e desenvolvimento orientado para o produto e para o processo.

2. O nº 1 não se aplicará à utilização de substâncias que constituam resíduos e sejam tratadas numa instalação de tratamento de resíduos, nas condições de uma autorização concedida nos termos das Directivas 75/442/CEE ou 91/689/CEE, sem prejuízo do Regulamento (CE) nº 850/2004.

Capítulo 2

Procedimento para a introdução de restrições

Artigo 74º

Introdução de novas restrições e alteração das actuais

1. Se existir um risco inaceitável para o ambiente ou para a saúde humana, nomeadamente, das populações vulneráveis e dos cidadãos expostos desde muito cedo na vida, ou continuamente, a misturas de poluentes, decorrente do fabrico, utilização ou colocação no mercado de substâncias, que careça de uma abordagem comunitária, o anexo XVI será alterado de acordo com o procedimento referido no nº 3 do artigo 141º, adoptando novas restrições ou alterando as actuais no Anexo XVI, no que diz respeito ao fabrico, à utilização e/ou à colocação no mercado das substâncias, estremes, em preparações ou em artigos, de acordo com o procedimento instituído nos artigos 75º a 79º.

O primeiro parágrafo não é aplicável à utilização de um produto intermédio isolado nas instalações.

2. No que diz respeito às substâncias que satisfaçam os critérios de classificação como cancerígenas, mutagénicas ou tóxicas para a reprodução das categorias 1 e 2, e em relação às quais a Comissão propõe restrições à utilização pelo consumidor, o Anexo XVI será alterado de acordo com o procedimento referido no nº 3 do artigo 141º. Não são aplicáveis os artigos 75º a 79º.

3. As restrições que se refiram apenas aos riscos para a saúde humana decorrentes da utilização de uma substância em produtos cosméticos abrangidos pelo âmbito de aplicação da Directiva 76/768/CEE não serão incluídas no Anexo XVI.

Artigo 75º

Elaboração de uma proposta

1. Se a Comissão considerar que o fabrico, a colocação no mercado ou a utilização de uma substância estreme, numa preparação ou num artigo apresenta um risco para a saúde humana ou para o ambiente que não esteja adequadamente controlado e que careça de uma abordagem comunitária, solicitará à Agência que elabore um processo em conformidade com o disposto no Anexo XIV. Se esse processo demonstrar a necessidade de uma actuação a nível comunitário, para além das medidas já em vigor, a Agência proporá restrições, para dar início ao procedimento para a introdução de restrições.

A Agência consultará os processos, os relatórios de segurança química ou as avaliações de risco dos Estados‑Membros que lhe tenham sido apresentados em conformidade com o presente regulamento. Consultará igualmente qualquer avaliação de risco que seja pertinente apresentada por terceiros para efeitos de outros regulamentos ou directivas comunitários. Nesse sentido, os outros organismos, por exemplo, agências, estabelecidos ao abrigo do direito comunitário e com funções semelhantes prestarão, a pedido, informações à Agência. 

2. Se um Estado‑Membro considerar que o fabrico, a colocação no mercado ou a utilização de uma substância estreme, numa preparação ou num artigo apresenta um risco para a saúde humana ou para o ambiente que não esteja adequadamente controlado e que careça de uma abordagem comunitária, elaborará um processo em conformidade com o disposto no Anexo XIV. Se esse processo demonstrar a necessidade de uma actuação a nível comunitário, para além das medidas já em vigor, o Estado‑Membro apresentará o processo à Agência no formato descrito no Anexo XIV, para dar início ao procedimento para a introdução de restrições.

Os Estados‑Membros consultarão os processos, os relatórios de segurança química ou as avaliações de risco apresentadas à Agência em conformidade com o presente regulamento. Consultarão igualmente qualquer avaliação de risco que seja pertinente apresentada para efeitos de outros regulamentos ou directivas comunitários. Nesse sentido, os outros organismos, por exemplo, agências, estabelecidos ao abrigo do direito comunitário e com funções semelhantes prestarão, a pedido, informações ao Estado‑Membro em questão.

O Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas e o Comité de Análise Socioeconómica verificarão se o processo apresentado está em conformidade com os requisitos do Anexo XIV. No prazo de 30 dias a contar da recepção, a Agência comunicará ao Estado‑Membro que sugere as restrições se os comités julgaram o processo conforme. Se o processo não estiver conforme, os motivos serão comunicados ao Estado‑Membro, por escrito, no prazo de 45 dias a contar da recepção. O Estado‑Membro introduzirá as alterações necessárias para que o processo fique conforme no prazo de 30 dias a contar da recepção dos motivos apresentados pela Agência; caso contrário, o procedimento indicado no presente capítulo será interrompido.

3. A Agência comunica imediatamente no seu sítio Web a intenção de um Estado-Membro ou de a Comissão dar início a um procedimento de introdução de restrições, informando desse facto todos quantos apresentaram um pedido de registo da substância em questão.
4. A Agência publicará sem demora no seu sítio Web todos os processos conformes com o Anexo XIV, incluindo as restrições sugeridas de acordo com os nºs 1 e 2, indicando claramente a data da publicação. Convidará todas as partes interessadas a apresentarem, individualmente ou em conjunto, nos três meses seguintes à data da publicação:

a) Comentários aos processos e às restrições sugeridas;

b) Uma análise socioeconómica ou informações que possam contribuir para uma análise socioeconómica das restrições sugeridas, examinando as vantagens e os inconvenientes das restrições propostas. A análise ou as informações apresentadas cumprirão os requisitos do Anexo XV.

Artigo 76º

Parecer da Agência: Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas

No prazo de nove meses a contar da data de publicação referida no nº 4 do artigo 75º, o Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas formulará um parecer sobre as restrições sugeridas, com base na sua análise das partes pertinentes do processo. O parecer terá em conta o processo do Estado‑Membro e os pontos de vista das partes interessadas, mencionados na alínea a) do nº  4 do artigo 75º.

Artigo 77º

Parecer da Agência: Comité de Análise Socioeconómica

1. No prazo de 12 meses a contar da data de publicação referida no nº 4 do artigo 75º, o Comité de Análise Socioeconómica formulará um parecer sobre as restrições sugeridas, com base na sua análise das partes pertinentes do processo e do impacto socioeconómico. Elaborará um projecto de parecer sobre as restrições sugeridas e sobre o correspondente impacto socioeconómico, tendo em conta as eventuais análises ou informações transmitidas de acordo com a alínea b) do nº 4 do artigo 75º. A Agência publicará o projecto de parecer sem demora no seu sítio Web. A Agência convidará as partes interessadas a fazerem as suas observações sobre o projecto de parecer, até à data‑limite por ela fixada.

2. O Comité de Análise Socioeconómica adoptará o seu parecer sem demora, tendo em consideração as eventuais observações adicionais recebidas até à data‑limite fixada. O parecer terá em conta as observações e as análises socioeconómicas das partes interessadas, apresentadas nos termos da alínea b) do nº 4 do artigo 75º e do nº 1 do presente artigo.

3. Se o parecer do Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas se afastar significativamente das restrições sugeridas por um Estado‑Membro ou pela Comissão, a Agência poderá adiar, por um máximo de 90 dias, a data‑limite para a adopção do parecer do Comité de Análise Socioeconómica.

Artigo 78º

Apresentação de um parecer à Comissão

1. A Agência apresentará à Comissão os pareceres do Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas e do Comité de Análise Socioeconómica sobre as restrições sugeridas para substâncias estremes, em preparações ou em artigos. Se um ou ambos os comités não formularem um parecer até à data‑limite prevista no nº 1 do artigo 76º e no nº 1 do artigo 77º, a Agência informará a Comissão em conformidade, indicando as razões para esse facto.

2. A Agência publicará no seu sítio Web, sem demora, os pareceres dos dois comités.

3. A Agência fornecerá à Comissão, mediante pedido, todos os documentos e fundamentos que tiverem sido apresentados ou que tiver analisado.

Artigo 79º

Decisão da Comissão

1. Se estiverem satisfeitas as condições prevista no artigo 74º, a Comissão elaborará um projecto de alteração ao Anexo XVI, no prazo de três meses a contar da recepção do parecer do Comité de Análise Socioeconómica ou, se o referido comité não formular um parecer, no fim do prazo fixado no artigo 77º, consoante a data que ocorra primeiro.

Se o projecto de alteração não estiver de acordo com algum dos pareceres da Agência, a Comissão incluirá em anexo uma explicação pormenorizada dos motivos para as diferenças. 

2. A decisão final é tomada nos termos do nº 3 do artigo 141º.

3. Caso uma substância já esteja regulamentada pelo Anexo XVI e estiverem reunidas as condições previstas no artigo 74º, a Comissão elaborará um projecto de alteração do referido Anexo XVI, no prazo de três meses a contar da recepção do parecer do Comité de Análise Socioeconómica ou, se o referido comité não formular um parecer, no fim do prazo fixado no artigo 77º, consoante a data que ocorra primeiro.

Se o projecto de alteração não estiver de acordo com algum dos pareceres da Agência, a Comissão incluirá em anexo uma explicação pormenorizada dos motivos que justificam as diferenças.

No caso de uma substância que não esteja regulamentada pelo Anexo XVI, a Comissão apresentará ao Parlamento Europeu e ao Conselho, no prazo especificado, uma proposta de alteração ao referido anexo.
TÍTULO IX

AGÊNCIA

Artigo 80º

Criação

É criada a Agência Europeia dos Produtos Químicos. O Estado-Membro de acolhimento facilita e contribui financeiramente para a criação e funcionamento da Agência.
Artigo 81º

Missão da Agência

A Agência está incumbida da gestão geral do regime REACH.

Artigo 82º

Responsabilidades internacionais

A Agência realiza todos os esforços possíveis para promover a aceitação internacional das normas REACH e tem em devida conta as normas em vigor adoptadas por outras instituições internacionais, se entender  que essas normas permitem a protecção do ambiente e da saúde.

Artigo 83º

Tarefas

1. A Agência facultará aos Estados-Membros e às Instituições da Comunidade o melhor aconselhamento possível de ordem científica e técnica sobre questões que se prendam com os produtos químicos, que se enquadrem nas suas competências e que lhe sejam submetidas de acordo com as disposições do presente regulamento. As decisões adoptadas pela Agência no âmbito do presente regulamento são juridicamente vinculativas.
2. A Agência, em especial através dos seus comités:

a) Define os critérios de prioridade para efeitos de avaliação das substâncias e a lista das substâncias prioritárias sujeitas a avaliação, nos termos do disposto no Título VI; 

b) Elabora pareceres sobre os pedidos de autorização, nos termos do disposto no Título VII;

c) Participa nos procedimentos de adopção de restrições relativamente a certas substâncias e preparações perigosas mediante a organização de processos e a elaboração de pareceres, nos termos do disposto no Título VIII;

d) Executa as tarefas que lhe são atribuídas pelo Título VI;
e) Elabora propostas em matéria de harmonização das classificações e de rotulagem a nível comunitário, nos termos do disposto no Título X;

f) Faculta, a pedido da Comissão, apoio técnico e científico para as medidas de reforço da cooperação entre a Comunidade, os seus Estados‑Membros, as organizações internacionais e os países terceiros em questões científicas e técnicas relacionadas com a segurança das substâncias, assim como a participação activa na assistência técnica e em actividades de formação de competências no domínio da boa gestão dos produtos químicos nos países em desenvolvimento;

g) Elabora, a pedido da Comissão ou do Parlamento Europeu, pareceres sobre qualquer outro aspecto relativo à segurança das substâncias, estremes, em preparações ou em artigos;

h) Elabora, a pedido da Comissão, pareceres sobre a revisão dos critérios definidos nos artigos 5º, 6º, 17º e 18º, no que respeita à selecção das substâncias para fins de registo, tendo em vista incluir, entre os vários dados, os relativos aos riscos e perfis de exposição;

i) Presta aconselhamento ao Secretariado em matéria de assistência técnica e actividades de formação de competências sobre a boa gestão dos produtos químicos e a conformidade com as normas de segurança química nos países em desenvolvimento.
3. Cumpre à Agência, nomeadamente através do Fórum:

a) Difundir boas práticas e dar relevo aos problemas que se colocam a nível comunitário;

b) Propor, coordenar e avaliar projectos de aplicação harmonizados e inspecções conjuntas;

c) Coordenar o intercâmbio de inspectores;

d) Determinar estratégias e critérios mínimos de aplicação, com particular ênfase para a problemática específica das PME;

e) Desenvolver métodos e instrumentos de trabalho destinados aos inspectores locais;

f) Definir um procedimento para o intercâmbio electrónico de informações;

g) Estabelecer contactos com o sector e com as outros interessados, inclusive de países terceiros e, eventualmente, com as organizações internacionais relevantes;

h) Cooperar com a Comissão e os Estados-Membros na promoção de acordos voluntários entre o sector e outros interessados.
4. Cabe ainda à Agência:

a) Executar as tarefas que lhe são atribuídas pelo Título II, incluindo facilitar o registo eficaz de substâncias importadas, de uma forma coerente com as obrigações da Comunidade em matéria de comércio internacional relativamente a países terceiros;

b) Executar as tarefas que lhe são atribuídas em matéria de partilha de dados e de disposições destinadas a evitar ensaios desnecessários, nos termos do Título III;

c) Executar as tarefas que lhe são atribuídas em matéria de informação da cadeia de abastecimento nos termos do Título VI;

d) Criar e assegurar a manutenção de bases de dados com informações sobre todas as substâncias registadas, o inventário de classificação e rotulagem e a lista harmonizada de classificação e rotulagem, disponibilizando publicamente na Internet, no prazo de 15 dias úteis, as informações não confidenciais das bases de dados, a que se refere o nº 1 do artigo 127,º e disponibilizando a pedido outras informações, nos termos do nº 3 do artigo 126º;

e) Assegurar a disponibilização pública das informações acerca das substâncias que são ou foram objecto de avaliação, no prazo de 15 dias úteis após a recepção das informações pela Agência, nos termos do nº 1 do artigo 127º;

f) Preparar informações detalhadas que esclareçam os interessados, inclusive de países terceiros, sobre a possibilidade de participação do público, em particular no que respeita às informações sobre as substâncias;
g) Fornecer orientações e instrumentos técnicos e científicos, incluindo um centro de atendimento específico e um sítio Web para a aplicação do presente regulamento, em particular, para assistir o sector, especialmente as PME, na elaboração de relatórios de segurança química;

h) Fornecer orientações técnicas e científicas sobre a aplicação do presente regulamento às autoridades competentes dos Estados‑Membros e apoiar os serviços de assistência das autoridades competentes criados nos termos do Título XII;

i) Preparar informações de esclarecimento sobre o presente regulamento destinadas a outros interessados;

j) Criar e manter um centro de excelência consagrado à comunicação de riscos; fornecer recursos centralizados e coordenados em matéria de informações sobre a utilização segura das substâncias químicas, das preparações e dos artigos; facilitar a partilha de conhecimentos sobre as boas práticas no sector da comunicação de riscos;

k) Disponibilizar as informações armazenadas na base de dados REACH sobre a utilização das substâncias autorizadas presentes em artigos;

l) Publicar no seu sítio Web, até ...*, a lista das substâncias que foram identificadas como preenchendo os critérios do artigo 63º, no prazo de um ano após a data de entrada em vigor do presente regulamento. Esta lista será actualizada periodicamente;

m) Prestar aos países em desenvolvimento, a pedido destes e em termos e condições mutuamente acordados, assistência técnica e actividades de formação de competências para a boa gestão dos produtos químicos e a conformidade com as normas de segurança química, para satisfazer os requisitos do presente regulamento;

n) Supervisar a assistência técnica e as actividades de formação de competências da Comunidade e dos Estados-Membros para a gestão dos produtos químicos, bem como a observância das normas de segurança química nos países em desenvolvimento, e contribuir para a coordenação entre a Comunidade, os seus Estados‑Membros e as organizações internacionais neste domínio;

o) Promover, em colaboração com a Comissão, o reconhecimento mútuo entre Estados-Membros e países terceiros dos resultados dos ensaios realizados em aplicação e nos termos do presente regulamento.
Artigo 84º

Composição

1. A Agência será composta por:

a) Um Conselho de Administração que terá as responsabilidades previstas no artigo 86º;

b) Um Director Executivo que terá as responsabilidades previstas no artigo 90º;

c) Um Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas, que será responsável pela elaboração do parecer da Agência sobre as avaliações, os pedidos de autorização, as propostas de restrições, a análise da existência de alternativas e por qualquer outra questão decorrente da aplicação do presente regulamento que diga respeito aos riscos para a saúde humana ou para o ambiente;

d) Um Comité de Análise Socioeconómica que será responsável pela elaboração do parecer da Agência sobre as avaliações, os pedidos de autorização, as propostas de restrições e qualquer outra questão decorrente da aplicação do presente regulamento, incluindo a análise socioeconómica do efeito de uma eventual acção legislativa sobre as substâncias;

e) Um Comité para os Métodos de Ensaio Alternativos, encarregado da definição e execução de uma estratégia integrada destinada a acelerar o desenvolvimento, a validação e a aceitação legal de métodos alternativos aos ensaios em animais e de garantir a sua utilização numa avaliação dos riscos gradual e inteligente para satisfazer os requisitos do presente regulamento. O Comité é responsável pela afectação das receitas provenientes da cobrança das taxas de registo ao financiamento de métodos alternativos de ensaio. O Comité será constituído por peritos do CEVMAE, organizações de protecção dos animais e outros interessados directos.

O Comité elabora um relatório anual, que é transmitido pela Agência ao Parlamento Europeu e ao Conselho, sobre os progressos realizados em matéria de desenvolvimento, validação e aceitação legal de métodos alternativos aos ensaios em animais, a utilização desses métodos numa avaliação dos riscos gradual e inteligente para satisfazer os requisitos do presente regulamento, bem como o montante e a repartição dos recursos afectados aos métodos alternativos de ensaio;
f) Um Comité dos Estados‑Membros que será responsável pela resolução das eventuais divergências de opinião entre os Estados-Membros sobre os projectos de decisões propostos pela Agência no âmbito do Título VI e pela elaboração do parecer da Agência sobre as propostas de classificação e rotulagem no âmbito do título X e sobre as propostas de identificação de substâncias que suscitem uma grande preocupação, a submeter ao procedimento de autorização previsto no Título VII;

g) Um Fórum de Intercâmbio de Informações sobre o Controlo do Cumprimento, a seguir designado “Fórum”, que coordenará uma rede de autoridades dos Estados‑Membros responsáveis pelo controlo do cumprimento do presente regulamento;

h) Um Secretariado que dará apoio técnico, científico e administrativo aos Comités e ao Fórum e assegurará a coordenação adequada entre eles. O Secretariado também se ocupará das tarefas que incumbem à Agência no âmbito dos procedimentos de pré‑registo, registo e avaliação, bem como da preparação de orientações, da manutenção da base de dados e da prestação de informações;

i) Uma câmara de recurso que decidirá acerca dos recursos interpostos contra as decisões adoptadas pela Agência.

2. Os Comités referidos nas alíneas c), d) e) e f) do nº 1, a seguir designados “os Comités”, e o Fórum poderão criar grupos de trabalho. Nesse sentido, adoptarão, de acordo com os respectivos regulamentos internos, disposições rigorosas para a delegação de certas funções nesses grupos de trabalho.

3. Se acharem pertinente, os Comités e o Fórum poderão procurar, junto das fontes especializadas adequadas, aconselhamento sobre questões importantes de natureza científica geral ou de natureza ética.

Artigo 85º

Composição do Conselho de Administração

1. O Conselho de Administração será composto por nove representantes dos Estados‑Membros nomeados pelo Conselho, um representante nomeado pela Comissão e dois representantes nomeados pelo Parlamento Europeu.
Além disso, são nomeados pela Comissão para o Conselho de Administração quatro representantes das partes interessadas (sector e organizações de defesa dos consumidores, dos trabalhadores e do ambiente), sem direito a voto.

Os membros do Conselho de Administração são nomeados de modo a assegurar os mais altos padrões de competência, um amplo espectro de conhecimentos especializados e adequados, assim como, sem prejuízo destas exigências, a mais ampla repartição geográfica no âmbito da União Europeia.
2. Os membros serão nomeados com base nas suas competências e experiência relevantes no domínio da segurança dos produtos químicos ou da sua regulamentação.

3. O mandato terá uma duração de quatro anos. Este mandato é renovável uma vez. No entanto, para o primeiro mandato, o Conselho e o Parlamento Europeu designarão, cada um, metade das pessoas que propuseram para as quais o mandato será de seis anos.

4. A lista dos representantes das partes interessadas elaborada pela Comissão deverá ser transmitida ao Parlamento Europeu juntamente com os documentos de fundo pertinentes. No prazo de três meses a contar da notificação, o Parlamento Europeu pode submeter o seu ponto de vista à apreciação do Conselho, o qual designa subsequentemente o Conselho de Administração.
Artigo 86º

Poderes do Conselho de Administração

O Conselho de Administração nomeia o Director Executivo, de acordo com o artigo 91º, e um contabilista, em conformidade com o artigo 43º do Regulamento (CE, Euratom) nº 2343/2002. 

O Conselho de Administração adopta:

a) Até 30 de Abril de cada ano, o relatório geral da Agência respeitante ao ano anterior, que será enviado, até 15 de Junho, o mais tardar, aos Estados‑Membros, ao Parlamento Europeu, ao Conselho e à Comissão, ao Comité Económico e Social Europeu e ao Tribunal de Contas;

b) Até 31 de Outubro de cada ano, o programa de trabalho da Agência para o ano seguinte, que será enviado aos Estados‑Membros, ao Parlamento Europeu, ao Conselho e à Comissão;

c) O orçamento final da Agência, antes do início do exercício orçamental, ajustando‑o, se necessário, de acordo com a contribuição comunitária e com quaisquer outras receitas da Agência;

d) O sistema de taxas da Agência, estabelecido de forma transparente;

e) O programa plurianual para a avaliação das substâncias.
O Conselho de Administração elabora e adoptará as regras e os procedimentos internos da Agência.

O Conselho de Administração desempenha as suas funções relacionadas com o orçamento da Agência nos termos dos artigos 104º, 105º e 112º.

O Conselho de Administração exerce o poder disciplinar sobre o Director Executivo.

O Conselho de Administração adopta o seu regulamento interno.

O Conselho de Administração nomeia o presidente, os membros e os suplentes da Câmara de Recurso.

Anualmente, o Conselho de Administração envia à autoridade orçamental todas as informações relevantes para o resultado dos procedimentos de avaliação. 

Artigo 87º

Presidência do Conselho de Administração

1. O Conselho de Administração elege um presidente e um vice‑presidente entre os seus membros. O vice‑presidente assume automaticamente o lugar do presidente se este estiver impedido de desempenhar as suas funções.

2. Os mandatos do presidente e do vice‑presidente terão uma duração de dois anos e expirarão quando eles deixarem de ser membros do Conselho de Administração. O mandato é renovável uma vez.

3. O Presidente eleito deve apresentar‑se ao Parlamento Europeu.
Artigo 88º

Reuniões

1. O Conselho de Administração reúne-se por convocatória do presidente ou a pedido de, pelo menos, um terço dos respectivos membros.

2. O Director Executivo participará nas reuniões do Conselho de Administração, sem direito a voto.

3. O Conselho de Administração pode convidar os presidentes dos Comités ou o presidente do Fórum, referidos nas alíneas c) a g) do nº 1 do artigo 84º, a assistir às reuniões, sem direito a voto.

Artigo 89º

Votação

O Conselho de Administração adoptará um regulamento interno para a votação, incluindo as condições para que um membro possa votar em nome de outro. Salvo disposições em contrário, o Conselho de Administração deliberará por maioria dos seus membros com direito de voto.

Artigo 90º

Funções e poderes do Director Executivo

1. A Agência será gerida pelo Director Executivo.

2. O Director Executivo será o representante legal da Agência. Será responsável por:

a) A administração quotidiana da Agência;

b) Gerir os recursos da Agência necessários para o desempenho das suas funções;

c) Garantir o cumprimento dos prazos fixados pela legislação comunitária para a adopção de pareceres pela Agência;

d) Garantir a coordenação apropriada e oportuna entre os Comités e o Fórum;

e) Celebrar e gerir os contratos necessários com os prestadores de serviços e os organismos referidos no artigo 94º;

f) A preparação do mapa de receitas e despesas e a execução orçamental da Agência;

g) Todas as questões relacionadas com o pessoal;

h) Instituir o secretariado do Conselho de Administração;

i) Elaborar projectos de pareceres do Conselho de Administração relativos aos regulamentos internos propostos para os Comités e para o Fórum;

j) Tomar as medidas necessárias para o desempenho de quaisquer outras funções atribuídas à Agência por delegação da Comissão;

k) Adoptar o projecto e os planos evolutivos finais de avaliação das substâncias e respectivas actualizações nos termos do Título VI, se não houver propostas de alterações;

l) Desenvolver e manter contactos com o Parlamento Europeu e garantir um diálogo regular com as respectivas comissões competentes.
3. Todos os anos, o Director Executivo apresentará ao Conselho de Administração, para aprovação, os seguintes documentos:

a) Um projecto de relatório que abarque as actividades da Agência no ano anterior, incluindo informações sobre o número de processos de registo recebidos, o número de substâncias avaliadas, o número de pedidos de autorização recebidos, o número de propostas de restrições recebidas pela Agência e sobre as quais esta se tiver pronunciado, o tempo tomado para a realização dos respectivos procedimentos e as substâncias autorizadas, os processos rejeitados e as substâncias sujeitas a restrições; as queixas recebidas e as medidas tomadas; a assistência técnica e as actividades de formação de competências realizadas nos países em desenvolvimento; um panorama das actividades do Fórum;

b) Um projecto de programa de trabalho para o ano seguinte;

c) O projecto de contas anuais;

d) O projecto de orçamento previsto para o ano seguinte.

4. Uma vez aprovados pelo Conselho de Administração, o Director Executivo transmitirá o relatório geral e os programas ao Parlamento Europeu, ao Conselho, à Comissão e aos Estados‑Membros, assegurando a respectiva publicação.
Artigo 91º
Nomeação do Director Executivo
1. O Director Executivo da Agência é nomeado pelo Conselho de Administração, com base numa lista de candidatos proposta pela Comissão após um concurso geral de recrutamento, na sequência da publicação no Jornal Oficial da União Europeia e noutro meio de comunicação escrita ou sítios Web, de um convite a manifestações de interesse. Antes da nomeação, o candidato indigitado pelo Conselho de Administração será, logo que possível, convidado a proferir uma declaração perante o Parlamento Europeu e a responder a perguntas dos respectivos deputados.

O Director Executivo é nomeado com base no mérito e em capacidades de gestão e administrativas comprovadas, bem como na experiência pertinente no domínio da segurança química ou da sua regulamentação. O Conselho de Administração deliberará por maioria de dois terços de todos os membros com direito de voto.
A competência de exoneração do Director Executivo cabe ao Conselho de Administração, segundo o mesmo procedimento.

2. O mandato do Director Executivo tem uma duração de cinco anos. Pode ser renovado pelo Conselho de Administração por um novo período de, no máximo, cinco anos.

Artigo 92º

Criação dos Comités

1. Cada Estado‑Membro nomeia um membro do Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas. Os membros serão nomeados pelas suas funções e experiência na regulamentação de produtos químicos e/ou pelas suas competências técnicas e científicas no exame de avaliações de risco de substâncias. 

2. Cada Estado‑Membro nomeia um membro do Comité de Análise Socioeconómica. Os membros serão nomeados pelas suas funções e experiência na regulamentação de produtos químicos e/ou pelas suas competências em matéria de análise socioeconómica.

3. Cada Estado‑Membro nomeia um membro para o Comité dos Estados‑Membros. O presidente do Comité dos Estados-Membros é um funcionário da Agência, nomeado pelo Director Executivo.
4. Os Comités devem ter o objectivo de reunir, entre os seus membros, uma ampla variedade de competências necessárias. Nesse sentido, poderão designar, por cooptação, um máximo de cinco membros suplementares escolhidos com base na sua competência específica.

Os membros dos Comités serão nomeados para um mandato de três anos que será renovável.

Os membros de cada Comité podem fazer‑se acompanhar por consultores nos domínios científico, técnico ou regulamentar.

O Director Executivo ou o seu representante e os representantes da Comissão terão o direito de assistir a todas as reuniões dos Comités e dos grupos de trabalho convocadas pela Agência ou pelos seus Comités. As partes interessadas também poderão assistir às reuniões na qualidade de observadores.

5. Os membros de cada Comité assegurarão a coordenação adequada entre as funções da Agência e a actividade da autoridade competente do seu Estado‑Membro respectivo.

6. Os membros dos Comités serão apoiados pelos recursos científicos e técnicos de que os Estados‑Membros dispõem. Para o efeito, os Estados-Membros colocarão à disposição dos membros dos Comités por eles nomeados os recursos científicos e técnicos adequados. As autoridades competentes dos Estados‑Membros facilitarão o bom desenrolar das actividades dos Comités e dos respectivos grupos de trabalho. 

7. Ao elaborar um parecer, cada Comité envidará todos os esforços para obter um consenso. Se tal não for possível, o parecer será constituído pela posição da maioria dos membros e pelas posições minoritárias, com os respectivos fundamentos.

8. Cada Comité adoptará o seu próprio regulamento interno.

O regulamento interno estabelecerá, em especial, os procedimentos de nomeação e substituição do presidente e de substituição dos membros, os procedimentos para a delegação de certas funções nos grupos de trabalho, a criação de grupos de trabalho e a instituição de um procedimento para a adopção urgente de pareceres.

O regulamento interno entrará em vigor quando tiver recebido um parecer favorável da Comissão e do Conselho de Administração.

Artigo 93º

Criação do Fórum

1. Cada Estado‑Membro nomeará um membro do Fórum para um mandato de três anos que será renovável. Os membros serão escolhidos pelas suas funções e experiência de controlo do cumprimento da legislação em matéria de produtos químicos e manterão os contactos necessários com as autoridades competentes dos Estados‑Membros.

O Fórum deve ter o objectivo de reunir, entre os seus membros, uma ampla variedade de competências necessárias. Nesse sentido, poderá designar, por cooptação, um máximo de cinco membros suplementares escolhidos com base na sua competência específica. Estes serão nomeados para um mandato de três anos que será renovável.

Os membros do Fórum podem fazer‑se acompanhar por consultores científicos e técnicos.

O Director Executivo da Agência ou o seu representante e os representantes da Comissão terão o direito de assistir a todas as reuniões do Fórum e dos respectivos grupos de trabalho. As partes interessadas também poderão assistir às reuniões na qualidade de observadores.

Os membros do Fórum não podem ser membros do Conselho de Administração.
2. Os membros do Fórum nomeados por um Estado‑Membro assegurarão a coordenação adequada entre as funções do Fórum e a actividade da autoridade competente do seu Estado‑Membro respectivo.

3. Os membros do Fórum serão apoiados pelos recursos científicos e técnicos de que dispõem as autoridades competentes dos Estados‑Membros. As autoridades competentes dos Estados‑Membros facilitarão o bom desenrolar das actividades do Fórum e dos respectivos grupos de trabalho.

4. O Fórum adoptará o seu próprio regulamento interno.

O regulamento interno estabelecerá, em especial, os procedimentos de nomeação e substituição do presidente e de substituição dos membros e os procedimentos para a delegação de certas funções nos grupos de trabalho.

O regulamento interno entrará em vigor quando tiver recebido um parecer favorável da Comissão e do Conselho de Administração.

Artigo 94º

Relatores dos Comités e recurso a peritos

1. Se, nos termos do artigo 83º, um Comité for chamado a dar um parecer ou a analisar se um processo apresentado por um Estado-Membro está em conformidade com os requisitos do anexo XIV, nomeará um dos seus membros como relator. O Comité em questão poderá nomear um segundo membro que actuará como co‑relator. Um membro de um Comité não será nomeado relator de um determinado caso se indicar qualquer interesse que possa ser prejudicial à avaliação independente desse caso. O Comité em questão poderá substituir o relator ou co‑relator por outro dos seus membros em qualquer altura, se, por exemplo, ele não conseguir desempenhar a sua função nos prazos prescritos ou se vier a lume um interesse potencialmente prejudicial.

2. Os Estados‑Membros transmitirão à Agência os nomes de peritos independentes com experiência comprovada no exame de avaliações dos riscos químicos e/ou em análises socioeconómicas ou com outras competências científicas pertinentes, que estariam disponíveis para colaborar com os grupos de trabalho dos Comités, indicando também as suas qualificações e áreas de especialização.

A Agência conservará uma lista actualizada de peritos. Essa lista incluirá os peritos referidos no primeiro parágrafo e outros identificados directamente pelo Secretariado.

3. O Conselho de Administração, sob proposta do Director Executivo, estabelece e publica uma lista dos organismos competentes designados pelos Estados‑Membros que, quer a título individual, quer no âmbito de uma rede, podem assistir a Agência no exercício das suas funções, em particular as que lhe são atribuídas nos termos do Título VI. A Agência pode atribuir certas funções a estes organismos, nomeadamente a avaliação das propostas de ensaios, dos processos e das substâncias.
4. A prestação de serviços pelos organismos dos Estados-Membros constantes da lista pública referida no nº 3, pelos membros dos Comités ou por qualquer perito que colabore com um grupo de trabalho dos Comités ou do Fórum ou que desempenhe outras funções para a Agência será regida por um contrato escrito entre a Agência e o organismo em questão, a Agência e a pessoa em questão ou, se for caso disso, entre a Agência e a entidade patronal da pessoa em questão.

O organismo, essa pessoa ou a sua entidade patronal serão remunerados de acordo com uma tabela de honorários que deve ser incluída nas disposições financeiras estabelecidas pelo Conselho de Administração. Se o organismo ou a pessoa em questão não cumprirem as suas obrigações, o Director Executivo tem o direito de rescindir ou suspender o contrato ou de reter a remuneração.

5. A prestação dos serviços para os quais existem vários prestadores potenciais poderá dar origem a um convite à manifestação de interesses, se o contexto científico e técnico o permitir e se for compatível com as funções da Agência, em particular com a necessidade de assegurar um nível elevado de protecção da saúde humana e do ambiente.

O Conselho de Administração adoptará os procedimentos adequados mediante proposta do Director Executivo.

6. A Agência poderá recorrer aos serviços de peritos para o desempenho de outras funções específicas pelas quais é responsável.

Artigo 95º

Independência
1. A constituição dos Comités e do Fórum será publicada. Quando as nomeações forem publicadas, serão especificadas as qualificações profissionais de cada membro.

2. Os membros do Conselho de Administração, o Director Executivo, os membros dos Comités, os membros do Fórum, os membros da Câmara de Recurso, os peritos e os consultores científicos e técnicos não podem ter interesses económicos ou de outro tipo na indústria química que possam pôr em causa a sua imparcialidade. Todos se comprometem a agir com independência, no interesse público e apresentam anualmente uma declaração dos seus interesses financeiros. Os eventuais interesses indirectos relacionados com a indústria química serão declarados num registo mantido pela Agência e acessível ao público, a pedido, nos serviços da Agência.

Os Estados‑Membros abstêm‑se de dar aos membros do Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas, do Comité de Análise Socioeconómica, do Fórum ou da Câmara de Recurso ou aos seus consultores e peritos científicos e técnicos qualquer instrução que seja incompatível com as funções próprias dessas pessoas ou com as funções, responsabilidades e independência da Agência.

O código de conduta da Agência prevê medidas para a aplicação do presente artigo.
3. Em cada reunião, os membros do Conselho de Administração, o Director Executivo, os membros dos Comités, os membros do Fórum e os peritos, bem como os consultores científicos e técnicos que participarem na reunião, declararão quaisquer interesses que possam ser considerados prejudiciais à sua independência em relação aos pontos da ordem do dia. Quem fizer essa declaração não participará no debate nem na votação dos pontos da ordem do dia em relação aos quais declarar ter interesses. As referidas declarações são publicadas.
Artigo 96º

Criação da Câmara de Recurso

1. A Câmara de Recurso será composta por um presidente e por dois outros membros.

2. O presidente e os dois membros terão suplentes que os representarão na sua ausência.

3. O presidente, os outros membros e os suplentes são nomeados pelo Conselho de Administração, com base numa lista de candidatos qualificados proposta pela Comissão na sequência de um concurso geral de recrutamento, através de publicação, no Jornal Oficial da União Europeia e noutro meio de comunicação ou sítios Web, de um convite a manifestações de interesse. Os membros da Câmara de Recurso são escolhidos com base na sua experiência e competência no domínio da segurança química, das ciências naturais ou dos procedimentos regulamentares ou judiciais.

4. As qualificações exigidas aos membros da Câmara de Recurso serão determinadas pela Comissão em conformidade com o procedimento previsto no nº 2 do artigo 141º.

5. O presidente e os membros terão direitos de voto iguais.

Artigo 97º

Membros da Câmara de Recurso

1. Os mandatos dos membros da Câmara de Recurso, incluindo o presidente e os suplentes, terão uma duração de cinco anos. Poderão ser prorrogados uma vez. 

2. Os membros da Câmara de Recurso não poderão desempenhar quaisquer outras funções na Agência.

3. Os membros da Câmara de Recurso não podem ser destituídos nem retirados da lista durante o respectivo mandato, a menos que haja sérios motivos para essa medida e a Comissão, depois de obter o acordo do Conselho de Administração, tome uma decisão nesse sentido.

4. Os membros da Câmara de Recurso não podem participar num procedimento de recurso caso tenham nele qualquer interesse pessoal, caso tenham estado anteriormente envolvidos no processo na qualidade de representantes de uma das partes nem caso tenham participado na decisão recorrida. 

5. Se um membro da Câmara de Recurso considerar que, por motivos mencionados no nº 4, não deve participar num processo de recurso, deve do facto informar a Câmara de Recurso. Os membros da Câmara de Recurso podem ser recusados por qualquer das partes, por uma das razões referidas no nº 4, ou se forem suspeitos de parcialidade. Nenhuma recusa pode ser fundamentada na nacionalidade dos membros.

6. A Câmara de Recurso deliberará, nos casos previstos nos nºs 4 e 5, sem a participação do membro em causa. Para tomar a decisão, o membro em causa é substituído na câmara por um suplente.

Artigo 98º

Decisões susceptíveis de recurso

1. São susceptíveis de recurso as decisões da Agência ou da Comissão tomadas nos termos dos artigos 10º, 20º, do segundo parágrafo do nº 1 do artigo 26º, dos nos. 5 e 8 do artigo 28º, do nº 6 do artigo 32º, do artigo 57º, do artigo 66º, do nº 5 do artigo 126º ou do artigo 127º.

2. Os recursos interpostos nos termos do nº 1 têm efeito suspensivo.

Artigo 99º

Pessoas que podem interpor recurso, prazos e forma

1. Qualquer pessoa singular ou colectiva pode interpor recurso de uma decisão de que seja destinatária.

2. O recurso, juntamente com a respectiva fundamentação, deve ser interposto por escrito à Agência, no prazo de um mês a contar da data de notificação da decisão ao recorrente ou, na sua falta, na data em que o recorrente dela tenha tomado conhecimento, salvo disposições contrárias previstas no presente regulamento.

Artigo 100º

Exame e decisões sobre o recurso

1. A Câmara de Recurso verificará se o recurso é fundamentado, no prazo de 30 dias a contar da sua apresentação nos termos do nº 2 do artigo 99º. As partes no processo de recurso podem prestar declarações oralmente durante este procedimento.

2. A Câmara de Recurso pode exercer a competência atribuída à Agência.

Artigo 101º

Recurso perante o Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias

1. Pode ser interposto recurso perante o Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias, em conformidade com o artigo 230º do Tratado, contestando uma decisão tomada pela Câmara de Recurso ou pela Agência, nos casos em que a câmara não tiver competência para se pronunciar.

2. No caso de a Agência não tomar uma decisão, pode ser instaurado um processo por denegação de justiça no Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias, em conformidade com o artigo 232º do Tratado.

3. A Agência tomará as medidas necessárias à execução do acórdão do Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias.

Artigo 102º

Queixa ao Provedor de Justiça
Qualquer cidadão da União ou qualquer pessoa singular ou colectiva com residência ou sede estatutária num Estado‑Membro terá o direito de apresentar ao Provedor de Justiça, em conformidade com o artigo 195º do Tratado, uma queixa sobre alegados casos de má administração nas actividades da Agência.

Artigo 103º

Divergências de pareceres com outros organismos

1. A Agência terá o cuidado de assegurar a identificação precoce de potenciais fontes de conflito entre os seus pareceres e os de outros organismos estabelecidos ao abrigo da legislação comunitária, incluindo as agências comunitárias, como a Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos e a Agência Europeia de Medicamentos, e os comités científicos, como o Comité Científico da Toxicidade, da Ecotoxicidade e do Ambiente (CSTEE) e o Comité Científico dos Produtos Cosméticos e dos Produtos Não Alimentares destinados aos Consumidores (SCCNFP), que efectuem tarefas semelhantes relativamente a questões de interesse comum.

2. Se a Agência identificar uma fonte de divergência potencial, entrará em contacto com o organismo em questão, a fim de garantir a partilha de quaisquer informações científicas ou técnicas pertinentes e de identificar os pontos científicos ou técnicos que sejam potencialmente contenciosos.

3. Se existir uma divergência fundamental em pontos científicos ou técnicos e se o organismo em questão for uma agência comunitária ou um comité científico, a Agência e esse organismo irão trabalhar em conjunto para resolver a divergência ou para apresentar um documento comum à Comissão, clarificando os pontos científicos e/ou técnicos em que existam divergências.

Artigo 104º

Orçamento da Agência

1. As receitas da Agência serão constituídas por:

a) Uma subvenção da Comunidade, inscrita no orçamento geral das Comunidades Europeias (secção “Comissão”);

b) As taxas pagas pelas empresas;

c) Eventuais contribuições voluntárias dos Estados‑Membros.

2. As despesas da Agência incluem a remuneração do pessoal, as despesas administrativas, de infra-estrutura e de funcionamento.

3. Até 15 de Fevereiro de cada ano, o mais tardar, o Director Executivo elaborará um anteprojecto de orçamento cobrindo as despesas de funcionamento e o programa de trabalho previsto para o exercício orçamental seguinte e enviará esse anteprojecto ao Conselho de Administração, juntamente com um quadro do pessoal.

4. O orçamento deve ser equilibrado em termos de receitas e despesas.

5. Anualmente, o Conselho de Administração, com base num projecto elaborado pelo Director Executivo, fará uma estimativa das receitas e despesas da Agência para o exercício financeiro seguinte. Esta estimativa, que incluirá um quadro provisório do pessoal, será enviada à Comissão pelo Conselho de Administração, o mais tardar, até 31 de Março.

6. A Comissão enviará a estimativa ao Parlamento Europeu e ao Conselho, a seguir designados por “autoridade orçamental”, em conjunto com o anteprojecto de orçamento das Comunidades Europeias.

7. Com base nessa estimativa, a Comissão inscreverá no anteprojecto de orçamento das Comunidades Europeias as estimativas que considera necessárias para o quadro de pessoal bem como o montante da subvenção a cargo do orçamento geral, que submeterá à autoridade orçamental em conformidade com o disposto no artigo 272º do Tratado.

8. A autoridade orçamental autorizará as dotações para a subvenção a conceder à Agência.

A autoridade orçamental adoptará o quadro de pessoal da Agência.

9. O orçamento da Agência será adoptado pelo Conselho de Administração. Após a aprovação do orçamento geral das Comunidades Europeias, o orçamento será considerado definitivo. Sempre que adequado, será ajustado em conformidade.

10. Toda e qualquer alteração ao orçamento, incluindo o quadro do pessoal, é regida pelo procedimento previsto no nº 5.

11. Sempre que o Conselho de Administração pretender executar qualquer projecto que possa ter implicações financeiras significativas para o financiamento do seu orçamento, em especial projectos imobiliários, como o arrendamento ou a aquisição de imóveis, notificará o mais depressa possível a autoridade orçamental. Do facto informará a Comissão.

Sempre que um ramo da autoridade orçamental notificar a sua intenção de emitir um parecer, enviá-lo-á ao Conselho de Administração num prazo de seis semanas a contar da data de notificação do projecto.

Artigo 105º

Execução do orçamento da Agência

1. O Director Executivo desempenhará as funções do gestor orçamental e executará o orçamento da Agência.

2. O controlo das autorizações e dos pagamentos de todas as despesas da Agência, bem como do apuramento e da cobrança de todas as suas receitas, é exercido pelo contabilista da Agência.

3. O mais tardar até 1 de Março do ano seguinte a cada exercício, o contabilista da Agência transmitirá as contas provisórias ao contabilista da Comissão, acompanhadas de um relatório sobre a gestão orçamental e financeira respeitante a esse exercício. O contabilista da Comissão consolidará as contas provisórias de cada instituição e de cada um dos organismos descentralizados em conformidade com o artigo 128º do Regulamento (CE, Euratom) nº 1605/2002.

4. O mais tardar até 31 de Março do ano seguinte a cada exercício, o contabilista da Comissão transmitirá as contas provisórias da Agência ao Tribunal de Contas, acompanhadas de um relatório sobre a gestão orçamental e financeira respeitante a esse exercício. O relatório sobre a gestão orçamental e financeira do exercício será também enviado ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Após a recepção das observações do Tribunal de Contas acerca das contas provisórias da Agência, apresentadas nos termos do artigo 129º do Regulamento (CE, Euratom) nº 1605/2002, o Director Executivo elaborará, sob sua responsabilidade, as contas finais da Agência, que enviará ao Conselho de Administração para emissão de parecer.

6. O Conselho de Administração emitirá o seu parecer acerca das contas finais da Agência.

7. O mais tardar até 1 de Julho do ano seguinte, o Director Executivo transmitirá as contas definitivas, juntamente com o parecer do Conselho de Administração, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, à Comissão e ao Tribunal de Contas.

8. As contas finais serão publicadas.

9. O mais tardar até 30 de Setembro, o Director Executivo enviará ao Tribunal de Contas uma resposta às suas observações. Enviará também esta resposta ao Conselho de Administração.

10. Antes de 30 de Abril do ano N + 2, o Parlamento Europeu, sob recomendação do Conselho, dará quitação ao Director Executivo sobre a execução do orçamento do exercício N.

Artigo 106º

Taxas

O sistema e o montante das taxas a que se refere a alínea b) do nº 1 do artigo 104º serão fixados pelo Conselho de Administração e publicados.

Uma parte das receitas provenientes da cobrança das taxas será afecta ao desenvolvimento de métodos alternativos aos ensaios em animais.
Artigo 107º

Combate à fraude

1. Para combater a fraude, a corrupção e outras actividades ilícitas, aplicar‑se‑ão sem restrições à Agência as disposições do Regulamento (CE) nº 1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conselho
.

2. A Agência fica também vinculada ao Acordo Interinstitucional 1999/1074/Euratom
, relativo à investigação de carácter interno efectuada pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF), e determinará, sem demora, as disposições correspondentes aplicáveis a todo o seu pessoal.

3. As decisões de financiamento, bem como quaisquer contratos e instrumentos de execução delas decorrentes, devem dispor expressamente que o Tribunal de Contas e o OLAF podem, se for necessário, proceder a controlos no terreno dos beneficiários dos fundos da Agência e dos agentes responsáveis pela respectiva distribuição.

Artigo 108º

Regulamento Financeiro

Após consulta da Comissão, o Conselho de Administração adoptará as disposições financeiras aplicáveis à Agência. Estas só podem desviar-se do Regulamento (CE, Euratom) nº 2343/2002 se as necessidades específicas do funcionamento da Agência o requererem e com o acordo prévio da Comissão. A autoridade orçamental aprova estas excepções.
Artigo 109º

Personalidade jurídica e sede da Agência

1. A Agência é um organismo da Comunidade dotado de personalidade jurídica. Em todos os Estados‑Membros, a Agência gozará da máxima capacidade jurídica reconhecida às pessoas colectivas pelo direito nacional. Pode, designadamente, adquirir ou alienar bens móveis e imóveis e ser parte de um processo judicial.

2. A Agência será representada pelo seu Director Executivo.

3. A Agência ficará situada em Helsínquia, na Finlândia.

Artigo 110º

Responsabilidade da Agência

1. A responsabilidade contratual da Agência reger‑se‑á pela lei aplicável ao contrato em causa. O Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias será competente por força de cláusula compromissória constante dos contratos celebrados pela Agência.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Agência indemnizará, de acordo com os princípios gerais comuns às legislações dos Estados‑Membros, os danos causados por si ou pelos seus agentes no exercício das suas funções.

O Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias é competente em qualquer litígio relativo à reparação desses danos.

3. A responsabilidade pessoal a nível pecuniário e disciplinar dos funcionários perante a Agência reger‑se‑á pelas regras aplicáveis ao pessoal da Agência.

Artigo 111º

Privilégios e imunidades da Agência

É aplicável à Agência o Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades das Comunidades Europeias.

Artigo 112º

Regras e regulamentos aplicáveis ao pessoal

1. O pessoal da Agência está sujeito ao Estatuto dos Funcionários das Comunidades Europeias e ao Regime aplicável aos outros agentes das Comunidades Europeias estabelecidos pelo Regulamento (CEE, Euratom, CECA) nº 259/68 do Conselho
. No que respeita ao seu próprio pessoal, a Agência exercerá os poderes conferidos à entidade competente para proceder a nomeações.

2. O Conselho de Administração, em concertação com a Comissão, adopta as necessárias disposições de execução.

3. O pessoal da Agência será composto por funcionários afectados ou destacados temporariamente pela Comissão ou pelos Estados‑Membros e por outros agentes recrutados pela Agência por um período que se coadune com as necessidades da Agência.

Artigo 113º

Obrigação de confidencialidade

Os membros do Conselho de Administração, os membros dos Comités e do Fórum, os peritos e funcionários e outro pessoal da Agência estão obrigados, mesmo após a cessação das suas funções, a não revelar informações do tipo abrangido pelo sigilo profissional.

Artigo 114º

Participação de países terceiros

O Conselho de Administração, em concertação com o Comité competente ou o Fórum, pode convidar representantes de países terceiros a participarem nos trabalhos da Agência. As condições de participação serão previamente determinadas pela Comissão.

Artigo 115º

Harmonização internacional dos regulamentos

O Conselho de Administração, em concertação com o Comité competente ou o Fórum, pode convidar representantes de organizações internacionais interessadas no domínio da regulamentação dos produtos químicos a participarem, na qualidade de observadores, nos trabalhos da Agência. As condições de participação serão previamente determinadas pela Comissão.

Artigo 116º

Contactos com as organizações de agentes interessados

O Conselho de Administração, em concertação com a Comissão, estabelecerá os contactos adequados entre a Agência e os representantes da indústria e dos trabalhadores, bem como as organizações de defesa do consumidor, de defesa do ambiente e de protecção dos animais. Esses contactos poderão incluir a participação de observadores em certos aspectos da actividade da Agência, em condições previamente determinadas pelo Conselho de Administração, em concertação com a Comissão.

Artigo 117º

Regras em matéria de transparência

Para garantir a máxima transparência, o Conselho de Administração, com base numa proposta do Director Executivo e em concertação com a Comissão, adoptará regras e cria um registo para assegurar que estão à disposição do público as informações regulamentares, científicas ou técnicas respeitantes à segurança dos produtos químicos, nos termos do disposto no Regulamento (CE) nº 1049/2001.

O regulamento interno da Agência, dos seus comités e dos seus grupos de trabalho é colocado à disposição do público na Agência e através da Internet.

Os pedidos de autorização apresentados, a situação do processo, as decisões intercalares, as autorizações e qualquer outra condição ou restrição imposta serão publicados na Internet num formato compreensível.
Artigo 118º

Relações com os órgãos comunitários afins

1. A Agência colaborará com outros organismos da Comunidade, a fim de assegurar um apoio mútuo no desempenho das suas tarefas, em especial no sentido de evitar a duplicação de actividades.

2. O Director Executivo, após consulta do Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas e da Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos, fixará o regulamento interno em relação às substâncias utilizadas em produtos fitofarmacêuticos. Esse regulamento interno será adoptado pelo Conselho de Administração, em concertação com a Comissão.

O presente título não terá qualquer outra incidência sobre as competências atribuídas à Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos.

3. O presente título não afectará as competências atribuídas à Agência Europeia de Medicamentos.

4. O Director Executivo, após consulta do Comité de Avaliação dos Riscos e Alternativas, do Comité de Análise Socioeconómica e do Comité Consultivo para a Segurança, Higiene e Protecção da Saúde no Local de Trabalho, estabelecerá o regulamento interno em relação às questões de protecção dos trabalhadores. Esse regulamento interno será adoptado pelo Conselho de Administração, em consonância com a Comissão.

O presente título não terá qualquer incidência sobre as competências atribuídas ao Comité Consultivo para a Segurança, Higiene e Protecção da Saúde no Local de Trabalho.

Artigo 119º

Formatos e aplicações informáticas para a transmissão de informações à Agência

A Agência especificará os formatos especiais, que disponibilizará gratuitamente, bem como os pacotes informáticos, que disponibilizará através do seu sítio Web, a usar em todas as transmissões de informação à Agência com origem nos Estados‑Membros, nos fabricantes, nos importadores ou nos utilizadores a jusante.

TÍTULO X

INVENTÁRIO DE CLASSIFICAÇÃO E ROTULAGEM
Artigo 120º

Obrigação de notificar a Agência

1. Qualquer importador ou fabricante (ou grupo de importadores ou de fabricantes) que coloque no mercado uma substância que satisfaça os critérios de classificação como perigosa nos termos da Directiva 67/548/CEE, estreme ou numa preparação acima dos limites de concentração especificados na Directiva 1999/45/CE resultando na classificação da preparação como perigosa, notifica à Agência as seguintes informações, tendo em vista a sua inclusão no inventário, nos termos do artigo 121º, a menos que sejam apresentadas como parte do registo:

a) A identidade do fabricante ou importador responsável pela colocação da(s) substância(s) no mercado;

b) A identidade da(s) substância(s), conforme especificado no ponto 2 do Anexo IV;

c) A classificação de perigo da(s) substância(s) resultante da aplicação dos artigos 4º e 6º da Directiva 67/548/CEE;

d) O rótulo da classificação de perigo da(s) substância(s) resultante da aplicação dos artigos 23º, 24º e 25º da Directiva 67/548/CEE;

e) Os limites de concentração específicos, se for caso disso, resultantes da aplicação do nº 4 do artigo 4º da Directiva 67/548/CEE e dos artigos 4º a 7º da Directiva 1999/45/CE.

2. Ao apresentar estas informações, o fabricante ou importador deverá utilizar o formato especificado no artigo 119º.

3. Se a obrigação referida no nº 1 tiver como resultado entradas diferentes no inventário relativas à mesma substância, a Agência estabelece a entrada a incluir no inventário.

4. As informações enunciadas no nº 1 serão actualizadas pelo(s) notificante(s) sempre que:

a) Se produzir nova informação científica ou técnica que resulte numa alteração à classificação e rotulagem da substância;

b) Os notificantes e registandos de diferentes entradas relativas a uma única substância cheguem a acordo relativamente a uma entrada, em conformidade com o nº 3.

Artigo 121º

Inventário de classificação e rotulagem

1. A Agência procederá à criação e manutenção, na forma de uma base de dados, de um inventário de classificação e rotulagem que apresente as informações referidas no nº 1 do artigo 120º, tanto para as informações notificadas nos termos do mesmo número como para as que são apresentadas como parte de um registo. As informações não confidenciais desta base de dados, identificadas no nº 1 do artigo 127º, serão disponibilizadas publicamente. A Agência concederá o acesso aos restantes dados constantes do inventário relativos a uma substância aos notificantes e registandos que tenham apresentado informações sobre essa substância.

A Agência actualizará o inventário quando receber informações actualizadas nos termos do nº 4 do artigo 120º.

2. Para além das informações referidas no nº 1, a Agência registará, quando for apropriado, as seguintes informações relativamente a cada entrada:

a) Se existe uma classificação e rotulagem harmonizadas relativas à entrada, a nível comunitário, pela inclusão no Anexo I da Directiva 67/548/CEE;

b) Se se trata de uma entrada acordada entre dois ou mais notificantes ou registandos;

c) O(s) eventual(ais) número(s) de registo respectivo(s).

Artigo 122º

Harmonização da classificação e da rotulagem

1. Após a entrada em vigor do presente regulamento, só será introduzida a classificação e rotulagem harmonizadas a nível comunitário no anexo I da Directiva 67/548/CEE para a classificação de uma substância como cancerígena, mutagénica ou tóxica para a reprodução das categorias 1, 2 ou 3 ou como alergéneo respiratório. Para o efeito:

a) As autoridades competentes dos Estados‑Membros poderão apresentar à Agência propostas para uma classificação e rotulagem harmonizadas de acordo com o anexo XIV;

b) A Agência pode elaborar propostas para uma classificação e rotulagem harmonizadas, nos termos do Anexo XIV.
2. O Comité dos Estados‑Membros formulará um parecer sobre a proposta, dando às partes interessadas a possibilidade de apresentar observações. A Agência transmitirá esse parecer e as observações eventuais à Comissão, que tomará uma decisão com base no nº 3 do artigo 4º da Directiva 67/548/CEE.

Artigo 123º

Disposições transitórias

As obrigações estabelecidas no artigo 120º aplicar‑se‑ão a partir do prazo fixado no nº 1 do artigo 23º.

TÍTULO XI

INFORMAÇÃO

Artigo 124º

Relatórios

1. De cinco em cinco anos, os Estados‑Membros enviarão à Comissão um relatório sobre a aplicação do presente regulamento nos seus respectivos territórios, incluindo a avaliação e o controlo do cumprimento, utilizando o formato especificado pela Agência nos termos do artigo 119º.

Contudo, o primeiro relatório será apresentado até ...(.

O relatório registará a experiência adquirida com a aplicação do presente regulamento e incluirá, nomeadamente, informações sobre as verificações e os controlos efectuados, as infracções constatadas e as sanções aplicadas.
2. De cinco em cinco anos, a Agência enviará à Comissão um relatório sobre a aplicação do presente regulamento. 

O primeiro relatório será apresentado até ...((.

3. De cinco em cinco anos, a Comissão publicará e apresentará ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatório geral sobre a experiência adquirida com a aplicação do presente regulamento, incluindo as informações referidas nos n°s 1 e 2.

Contudo, o primeiro relatório será publicado até ...(((.

Artigo 125º

Disposições específicas para a informação do grande público

1. Para facilitar a utilização segura e sustentável, pelos consumidores, das substâncias químicas e preparações, os fabricantes fornecem informações relativas ao risco nos rótulos apostos na embalagem de cada unidade colocada no mercado para venda aos consumidores, que indiquem os riscos associados à utilização aconselhada ou a situações previsíveis de utilização inadequada. Além disso, o rótulo é acompanhado, se necessário, da utilização de outros canais de comunicação, como sítios Web, que facultem informações mais pormenorizadas sobre a segurança e a utilização da substância ou da preparação.

2. As Directivas 1999/45/CE e 67/548/CEE são alteradas em conformidade.

Artigo 126º

Acesso à informação
1. O acesso à informação apresentada nos termos do presente regulamento será permitido, no que diz respeito a documentos detidos pela Agência, nos termos do Regulamento (CE) nº 1049/2001. A Agência disponibiliza essas informações ao público no seu sítio Web e concede acesso às mesmas mediante pedido, nos termos da alínea d) do nº 4 do artigo 83º.

2. Estas informações são disponibilizadas em todas as línguas oficiais da União Europeia.
3. Sempre que, ao abrigo do Regulamento (CE) nº 1049/2001, se fizer à Agência um pedido de acesso a documentos que não constem da lista referida no nº 1 do artigo 127º, para os quais o requerente tenha solicitado a confidencialidade, a Agência deve fazer a consulta a terceiros prevista no nº 4 do artigo 4º do Regulamento (CE) n° 1049/2001, nos termos do segundo e terceiro parágrafos do presente número.

A Agência informa o registando e, se for caso disso, o potencial registando, o utilizador a jusante ou outro interessado directo no pedido.

A Agência informa o requerente, o registando, o potencial registando, o utilizador a jusante ou outro interessado directo da sua decisão relativa ao pedido de acesso aos documentos. Qualquer um deles pode, nos termos dos artigos 98º, 99º e 100º, interpor recurso junto da Câmara de Recurso contra essa decisão no prazo de 15 dias. O recurso tem efeito suspensivo. A Câmara de Recurso decide no prazo de 30 dias.

4. O acesso às informações não confidenciais apresentadas nos termos do presente regulamento épermitido, no que diz respeito a documentos detidos pelas autoridades competentes dos Estados‑Membros, nos termos da Directiva 2003/4/CE. Os Estados‑Membros asseguram o estabelecimento de um sistema mediante o qual qualquer parte interessada possa interpor recurso, com efeito suspensivo, contra decisões tomadas em relação ao acesso a documentos.

5. Enquanto um recurso estiver pendente ou ainda possa ser interposto, a Agência bem como qualquer autoridade competente de um Estado‑Membro continuarão a considerar as informações em causa como confidenciais.

6. A Agência e todas as autoridades competentes dos Estados‑Membros aplicarão o artigo 127º do presente regulamento ao tomarem uma decisão ao abrigo do artigo 4º do Regulamento (CE) nº 1049/2001 e do artigo 4º da Directiva 2003/4/CE, respectivamente. No entanto, quando os Estados‑Membros tiverem recebido as informações através da Agência, esta tomará a decisão de autorizar ou recusar o acesso, em conformidade com os nºs 4 e 5 do artigo 4º do Regulamento (CE) nº 1049/2001.

7. Qualquer recusa total ou parcial por parte da Agência do acesso a documentos nos termos do artigo 8º do Regulamento (CE) nº 1049/2001 pode ser objecto de recurso mediante uma queixa ao Provedor de Justiça ou à Câmara de Recurso, em conformidade com os artigos 98º, 99º e 100º.

8. O Conselho de Administração adoptará disposições para aplicação do Regulamento (CE) nº 1049/2001 até ...(.

Artigo 127º

Confidencialidade

1. As seguintes informações não são consideradas confidenciais:

a) O nome na nomenclatura IUPAC, para as substâncias perigosas na acepção da Directiva 67/548/CEE;

b) Quando aplicável, o nome da substância, tal como se encontra indicado no EINECS;

c) Os dados físico‑químicos relativos à substância, ao percurso e ao destino ambiental;

d) O resultado de cada estudo toxicológico e ecotoxicológico;

e) O nível determinado de exposição sem efeitos (DNEL) ou a concentração previsivelmente sem efeitos (PNEC) estabelecidos em conformidade com o Anexo I;

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

g) As orientações para a utilização segura em conformidade com o ponto 4 do Anexo IV;

h) As informações constantes da ficha de segurança, excepto o nome da empresa ou quando essas informações forem consideradas como confidenciais mediante a aplicação do nº 2; 

i) Se forem solicitados de acordo com o Anexo VII ou com o Anexo VIII, os métodos de análise que permitem observar uma substância perigosa após a sua introdução no ambiente e determinar a exposição humana directa a essa mesma substância;

j) O facto de terem sido realizados ensaios em animais vertebrados.

2. As seguintes informações são consideradas confidenciais:

a) Os pormenores acerca da composição completa de uma preparação;

b) A utilização, função ou aplicação detalhada de uma substância ou preparação;

c)
As ligações entre um fabricante ou importador e os seus utilizadores a jusante, em ambos os sentidos da cadeia de abastecimento, e entre todos os agentes nela envolvidos.

Em casos excepcionais, sempre que existam riscos imediatos para a saúde humana, a segurança ou o ambiente, tais como situações de emergência, a Agência pode revelar as informações referidas no presente número.

3. Todas as outras informações são acessíveis nos termos do artigo 126º.

Artigo 128º

Cooperação com países terceiros e organizações internacionais

Sem prejuízo do disposto nos artigos 126º e 127º, as informações recebidas pela Agência ao abrigo do presente regulamento podem ser reveladas a qualquer governo ou organismo de um país terceiro ou a uma organização internacional, em conformidade com o acordo celebrado entre a Comunidade e a parte interessada nos termos do Regulamento (CE) nº 304/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
, ou ao abrigo do nº 3 do artigo 181ºA do Tratado, desde que sejam respeitadas as seguintes condições:

a) O objectivo do acordo seja a cooperação relativa à aplicação ou à gestão de legislação em matéria de produtos químicos abrangidos pelo presente regulamento;

b) A terceira parte proteja a confidencialidade das informações, tal como comummente acordado.

TÍTULO XII

AUTORIDADES COMPETENTES

Artigo 129º

Nomeação

Os Estados‑Membros nomearão a autoridade competente ou as autoridades competentes responsáveis pela realização das tarefas atribuídas pelo presente regulamento às autoridades competentes e pela cooperação com a Comissão e com a Agência na aplicação do presente regulamento. Os Estados‑Membros colocarão à disposição das autoridades competentes os recursos adequados para que elas possam desempenhar, dentro dos prazos previstos, as funções que lhes são atribuídas nos termos do presente regulamento.

Artigo 130º

Cooperação entre autoridades competentes

As autoridades competentes cooperarão entre si no desempenho das respectivas funções previstas no presente regulamento e darão às autoridades competentes dos outros Estados‑Membros todo o apoio necessário e útil para esse fim.

Artigo 131º

Comunicação ao público de informações sobre os riscos das substâncias

As autoridades competentes dos Estados‑Membros informam, em conformidade com as orientações a elaborar pela Agência, o grande público sobre os riscos resultantes das substâncias, quando se considerar que é necessário para a protecção da saúde humana ou do ambiente.

Artigo 132º

Outras responsabilidades das autoridades competentes

As autoridades competentes aconselharão os fabricantes, importadores, utilizadores a jusante e todos os outros interessados sobre as suas responsabilidades e obrigações respectivas, nos termos do presente regulamento, além dos documentos de orientação sobre a sua aplicação fornecidos pela Agência em conformidade com a alínea g) do nº 4 do artigo 83º. Esta medida inclui em particular, mas não exclusivamente, um aconselhamento às PME sobre a maneira de cumprir as obrigações que lhes incumbem nos termos do presente regulamento.
TÍTULO XIII

CONTROLO DO CUMPRIMENTO

Artigo 133º

Funções dos Estados‑Membros

Os Estados-Membros terão um sistema de inspecções oficiais e outras actividades, consoante o que for adequado às circunstâncias, em conformidade com as orientações a definir pela Agência.

Os Estados-Membros tomam medidas para apoiar as empresas, em especial as PME e os utilizadores a jusante, na implementação do presente regulamento.

A Agência é autorizada pelos Estados‑Membros a exercer controlos e actividades, definindo a orientações destinadas a harmonizar os sistemas de controlos e a torná-los mais eficazes.
Artigo 134º

Sanções por incumprimento

1. Os Estados-Membros estabelecem, com base numa série de orientações elaboradas pela Agência, disposições relativas às sanções aplicáveis em caso de infracção ao disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas necessárias para garantir a sua aplicação. As sanções assim previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros notificarão essas disposições à Comissão e à Agência, até ...* , e qualquer alteração posterior das mesmas no mais breve prazo possível.

2. Nos casos em que as disposições dos Estados-Membros exijam a aplicação de uma multa, o montante da mesma será determinado em função da gravidade e da duração da infracção, da amplitude dos danos para o ambiente e para a saúde humana bem como quaisquer circunstâncias agravantes ou atenuantes, tal como o respeito do bem‑estar dos animais, conforme adequado. Será fixada a um nível que assegure um efeito dissuasivo.

Artigo 135º

Relatórios

Os Estados‑Membros transmitirão à Agência, até 1 de Julho de cada ano, um relatório sobre os resultados das acções de controlo oficiais, a vigilância exercida, as multas fixadas e as outra medidas tomadas nos termos dos artigos 133º e 134º, durante o ano civil anterior. A Agência colocará esses relatórios à disposição da Comissão.

TÍTULO XIV

DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS E FINAIS

Artigo 136º

Cláusula de livre circulação

1. Os Estados‑Membros não poderão proibir, restringir ou entravar o fabrico, a importação, a colocação no mercado ou a utilização de uma substância, estreme, numa preparação ou num artigo, abrangida pelo âmbito de aplicação do presente regulamento e que cumpra os seus requisitos e, se for caso disso, os de actos comunitários adoptados para a execução do presente regulamento.

2. O nº 1 não prejudica o direito de os Estados‑Membros manterem ou instituírem medidas de protecção dos trabalhadores mais estritas compatíveis com a legislação comunitária nessa matéria, quando, para a utilização de uma substância, não tenha sido efectuada uma avaliação de segurança da substância nos termos do presente regulamento.
Artigo 137º

Cláusula de salvaguarda

1. Se um Estado‑Membro tiver razões fundamentadas para crer que uma substância, estreme, numa preparação ou num artigo, embora satisfazendo os requisitos do presente regulamento, constitui um risco para a saúde humana ou para o ambiente, poderá tomar medidas provisórias adequadas. O Estado‑Membro informará imediatamente a Comissão, a Agência e os restantes Estados‑Membros desse facto, indicando os motivos da sua decisão e apresentando as informações científicas ou técnicas em que se baseia a medida provisória.

2. A Comissão tomará uma decisão em conformidade com o procedimento previsto no nº 2 do artigo 141º, no prazo de 90 dias a contar da recepção da informação do Estado‑Membro. Essa decisão:

a) Autorizará a medida provisória por um período definido na decisão; ou

b) Exigirá que o Estado‑Membro revogue a medida provisória.

3. Se, no caso de uma decisão referida na alínea a) do nº 2, a medida provisória tomada pelo Estado‑Membro consistir numa restrição à colocação no mercado ou à utilização da substância, o Estado‑Membro em causa dará início a um procedimento comunitário de restrição apresentando um processo à Agência, em conformidade com o Anexo XIV, no prazo de três meses a contar da data da decisão da Comissão.

4. No caso de uma decisão referida na alínea a) do nº 2, a Comissão analisará se o presente regulamento deve ser adaptado.

Artigo 138º

Motivação das decisões

As autoridades competentes, a Agência e a Comissão indicarão os motivos de todas as decisões que tomarem ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 139º

Alteração dos anexos

Os anexos podem ser modificados, em conformidade com o procedimento referido no nº 3 do artigo 141º.

Até ...(, é inserido um capítulo no início do Anexo II, em que são estabelecidos os critérios objectivos para a isenção de substâncias e/ou grupos de substâncias.
Artigo 140º

Legislação de aplicação

As medidas necessárias para a aplicação eficaz do presente regulamento serão adoptadas em conformidade com o procedimento referido no nº 3 do artigo 141º.

Artigo 141º

Procedimento de comitologia

1. A Comissão é assistida por um comité composto por representantes dos Estados‑Membros e presidido pelo representante da Comissão.

2. Sempre que se fizer referência ao presente número, aplica‑se o processo consultivo previsto nos artigos 3º e 7º da Decisão 1999/468/CE, nos termos do disposto no artigo 8º dessa decisão.

3. Sempre que se fizer referência ao presente número, aplicar‑se‑á o procedimento de regulamentação previsto nos artigos 5º e 7º da Decisão 1999/468/CE, nos termos do disposto no artigo 8º dessa decisão.

4. O prazo previsto no nº 6 do artigo 5º da Decisão 1999/468/CE é fixado em três meses.

Artigo 142º

Preparação da criação da Agência
A Comissão presta o apoio necessário à criação da Agência. 

Para o efeito, até que o Director Executivo assuma as suas funções na sequência da sua nomeação pelo Conselho de Administração da Agência de acordo com o artigo 91º, a Comissão, em nome da Agência e utilizando para o efeito o orçamento previsto para esta última, pode:
a) Nomear pessoal, nomeadamente uma pessoa que desempenhe as funções de Director Executivo interino; e
b) Celebrar outros contratos.

Artigo 143º

Medidas transitórias respeitantes às restrições

Até ... *, a Comissão elaborará, se necessário, um projecto de alteração do Anexo XVI, de acordo com um dos seguintes elementos:

a) Uma avaliação dos riscos e uma estratégia recomendada para limitação de riscos, adoptadas a nível comunitário de acordo com o artigo 11º do Regulamento (CEE) nº 793/93, mas relativamente às quais ainda não tenham sido tomadas medidas comunitárias para limitação dos mesmos; ou

b) Qualquer proposta que tenha sido apresentada às instituições relevantes mas que ainda não tenha sido adoptada, relativa à introdução de restrições nos termos da Directiva 76/769/CEE.

Artigo 144º

Avaliação intercalar ex post do impacto do regulamento

1. Cinco anos após a entrada em vigor do presente regulamento, e sem prejuízo do disposto no artigo 145º, a Comissão efectua uma avaliação intercalar ex post do impacto do presente regulamento. Essa avaliação analisa o estado de aplicação do presente regulamento, pondera os resultados obtidos à luz dos objectivos inicialmente fixados e avalia o impacto do presente regulamento sobre o funcionamento do mercado interno e da concorrência.

2. A Comissão apresenta essa avaliação ao Parlamento Europeu e ao Conselho até ...*. A Comissão apresenta uma proposta de alterações ao presente regulamento que se afigurem necessárias com base nessa avaliação.
Artigo 145º

Revisão

1. Seis anos após a entrada em vigor do presente regulamento, a Comissão levará a efeito uma revisão tendo em vista a aplicação da obrigação de realizar uma avaliação de segurança química e de a documentar num relatório de segurança química para as substâncias não abrangidas por esta obrigação devido a não estarem sujeitas a registo. Com base nesta revisão, a Comissão pode, em conformidade com o procedimento referido no nº 3 do artigo 141º, ampliar esta obrigação.

2. A Comissão adapta os artigos 16º e 43º, nos termos do nº 3 do artigo 141º, assim que se estabelecer uma forma viável e económica para seleccionar os polímeros que carecem de registo com base em critérios científicos tecnicamente sólidos e válidos, e em todo o caso até ... * , e após a publicação de um relatório sobre:

a) Os riscos colocados pelos polímeros em comparação com outras substâncias;

b) A necessidade, se existir, de registar determinados tipos de polímeros, tendo em conta, por um lado, a competitividade e a inovação e, por outro, a protecção da saúde e do ambiente.

3. O relatório referido no nº 3 do artigo 124º relativo à experiência adquirida com a aplicação do presente regulamento incluirá uma revisão dos requisitos de informação relacionados com o registo das substâncias.

Com base nesta revisão, a Comissão pode, em conformidade com o procedimento referido no nº 3 do artigo 141º, alterar os requisitos de informação especificados nos Anexos V a VIII, a fim de ter em conta os progressos mais recentes registados, nomeadamente no domínio dos ensaios alternativos e das relações (quantitativas) estrutura/actividade [(Q)SAR].

4. O relatório referido no segundo parágrafo do nº 3 do artigo 124º é acompanhado, caso se justifique, de uma proposta legislativa destinada a rever os critérios definidos nos artigos 5º, 6º, 17º e 18º no que respeita à selecção das substâncias para efeitos de registo, por forma a incluir, entre os dados, os que dizem respeito aos riscos e perfis de exposição.

5. Até ...(, a Comissão revê a aplicação do artigo 6º tendo em conta o âmbito e o papel das orientações e da notificação, a fim de incluir substâncias classificadas como perigosas na acepção da Directiva 67/548/CEE.
Artigo 146º

Revogação

São revogadas as Directivas 76/769/CEE, 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE e os Regulamentos (CEE) nº 793/93 e (CE) nº 1488/94.

As remissões feitas para os actos revogados consideram-se feitas para o presente regulamento.

Artigo 147º

Alteração da Directiva 1999/45/CE

É suprimido o artigo 14º da Directiva 1999/45/CE. A Directiva 1999/45/CE é alterada a fim de garantir que os consumidores disponham das informações necessárias para tomarem as medidas adequadas no sentido de uma utilização segura das substâncias e preparações. 

Artigo 148º

Entrada em vigor e aplicação

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia.

2. Os Títulos II e XII são aplicáveis a partir de ...(.

3. Os artigos 92º e 93º são aplicáveis a partir de ...((.

4. Os artigos 75º a 79º são aplicáveis a partir de ...(((.

5. Os artigos 52º, 53º e 54º são aplicáveis a partir de ...((((.

O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e directamente aplicável em todos os Estados‑Membros.

Feito em

Pelo Parlamento Europeu,
Pelo Conselho,


O Presidente
O Presidente

ANEXO I

DISPOSIÇÕES GERAIS RELATIVAS À AVALIAÇÃO DAS SUBSTÂNCIAS E À ELABORAÇÃO DOS RELATÓRIOS DE SEGURANÇA QUÍMICA

0. INTRODUÇÃO

0.1. O presente anexo tem por objectivo definir o procedimento a seguir pelos fabricantes e importadores na avaliação e documentação de que os riscos decorrentes da substância que fabricam ou importam são adequadamente controlados durante o fabrico e a ou as suas utilizações próprias da mesma e que os restantes intervenientes, a jusante, na cadeia de abastecimento estão em condições de controlar adequadamente os riscos.

0.2. A avaliação de segurança química deve abranger todas as utilizações identificadas. Deve, igualmente, cobrir a utilização da substância estreme (incluindo os principais aditivos e impurezas) ou integrada numa preparação ou num artigo. A avaliação deve, portanto, incidir sobre todos os estádios do ciclo de vida da substância (incluindo o estádio de resíduo, sem prejuízo do disposto na alínea d) do nº 1 do artigo 2º do presente regulamento), definido com base nas utilizações identificadas. A avaliação de segurança química assentará numa comparação dos efeitos adversos potenciais da substância com a exposição conhecida ou razoavelmente previsível de pessoas e/ou do ambiente à mesma.

0.3. Se o fabricante ou importador considerar que a avaliação de segurança química de uma determinada substância química é suficiente para a avaliação e documentação de que os riscos decorrentes de outra substância ou de um grupo de substâncias são adequadamente controlados, poderá utilizar a referida avaliação para essa outra substância ou grupo de substâncias. O fabricante ou importador justificá-lo-á.

0.4. A avaliação de segurança química basear-se-á nas informações sobre a substância constantes do processo técnico e noutras informações relevantes disponíveis. Serão incluídas as informações resultantes de avaliações efectuadas no âmbito de outros programas internacionais ou nacionais. As avaliações eventualmente efectuadas em aplicação da legislação comunitária (por exemplo, avaliações de riscos em aplicação do Regulamento (CEE) nº 793/93), serão tidas em conta e reflectidas na elaboração do relatório de segurança química, caso se revelem adequadas. As divergências em relação a essas avaliações serão justificadas.

As informações a ter em conta incluem, portanto, informações relativas aos perigos associados à substância e à exposição decorrente do fabrico ou importação e das utilizações identificadas da substância.

Em conformidade com o ponto 3 do Anexo IX, em alguns casos poderá não ser necessário obter determinadas informações em falta, por as medidas de gestão de riscos requeridas para o controlo de um risco bem caracterizado poderem ser também suficientes para controlar outros riscos potenciais - que não terão, portanto, de ser caracterizados com precisão.

Se um fabricante ou importador considerar serem necessárias mais informações para a elaboração do seu relatório de segurança química e que as mesmas só poderão ser obtidas através da realização de ensaios dos Anexos VI, VII ou VIII em vertebrados, apresentará uma proposta de estratégia de ensaio, explicando por que razão considera serem necessárias essas informações adicionais e registando-o na rubrica pertinente do relatório de segurança química. Enquanto aguarda os resultados dos novos ensaios, registará no seu relatório de segurança química as medidas de gestão de riscos que tiver posto em prática.

0.5. A avaliação de segurança química de uma substância efectuada por um fabricante ou importador deve incluir as seguintes etapas, em conformidade com os pontos correspondentes do presente anexo:

1. Uma avaliação dos perigos para a saúde humana;

2. Uma avaliação dos perigos para a saúde humana decorrentes das propriedades físico‑químicas;

3. Uma avaliação dos perigos ambientais;

4. Uma avaliação PBT e mPmB.

Se, em resultado das etapas 1 a 4, o fabricante ou importador concluir que a substância ou preparação satisfaz os critérios para ser classificada de perigosa das Directivas 67/548/CEE ou 1999/45/CE ou é PBT ou mPmB, a avaliação de segurança química contemplará ainda as seguintes etapas:

5. Uma avaliação da exposição;

6. Uma caracterização dos riscos.

Na rubrica pertinente do relatório de segurança química (ponto 7), será apresentado um resumo de todas as informações relevantes utilizadas no tratamento dos pontos acima indicados. 

0.6. O principal elemento da parte do relatório de segurança química relativa à exposição é a descrição do perfil ou perfis de exposição associados ao fabricante ou importador e do perfil ou perfis que o fabricante ou importador recomendem para a utilização ou utilizações identificadas. Os perfis de exposição conterão uma descrição das medidas de gestão de riscos postas em prática pelo fabricante ou importador e que o mesmo recomende que os utilizadores a jusante ponham em prática. Se a substância for colocada no mercado, os perfis de exposição, incluindo as medidas de gestão de riscos, serão resumidos num anexo da ficha de segurança, em conformidade com o Anexo IA. 

0.7. O grau de pormenor exigido na descrição de um perfil de exposição variará substancialmente de caso para caso, em função da utilização da substância, das propriedades perigosas desta e do volume de informação acessível ao fabricante ou importador. Os perfis de exposição podem descrever as medidas apropriadas de gestão de riscos aplicáveis a várias utilizações de uma substância. Um determinado perfil de exposição pode, portanto, cobrir uma vasta gama de utilizações.

0.8. As avaliações de segurança química e a elaboração dos relatórios de segurança química pelo fabricante ou importador poderão seguir um processo iterativo. As iterações poderão abranger, por um lado, a definição e revisão do perfil ou perfis de exposição - que poderão incluir a definição e aplicação, ou recomendação, de medidas de gestão de riscos - e, por outro, decorrer da necessidade de obter mais informações. A obtenção de mais informações terá por objectivo uma caracterização mais precisa dos riscos, com base numa avaliação mais perfeita dos perigos ou da exposição. Este procedimento possibilitará a comunicação das informações apropriadas, na ficha de segurança, para jusante na cadeia de abastecimento.

0.9. Se determinadas informações não forem necessárias, em conformidade com o Anexo IX, esse facto será mencionado na rubrica pertinente do relatório de segurança química, com uma referência à justificação correspondente no processo técnico. Essa não-necessidade de informações será igualmente mencionada na ficha de segurança.

0.10. Os riscos associados a determinados efeitos, como o empobrecimento da camada de ozono, em relação aos quais os procedimentos dos pontos 1 a 6 sejam impraticáveis, serão avaliados caso a caso, devendo o fabricante ou importador incluir no relatório de segurança química, e resumir na ficha de segurança, uma descrição e justificação completas das avaliações efectuadas.

0.11. Se a metodologia descrita no presente anexo não for apropriada, o relatório de segurança química deve explicar e justificar em pormenor a metodologia alternativa utilizada.

0.12. A parte A do relatório de segurança química incluirá uma declaração de que o fabricante ou importador pôs em prática as medidas de gestão de riscos descritas nos perfis de exposição relevantes para a sua utilização ou utilizações próprias e comunicou os perfis de exposição para as utilizações identificadas, na ficha de segurança, a todos os utilizadores conhecidos a jusante na cadeia de abastecimento. 

1. Avaliação dos perigos para a saúde humana

1.0. Introdução

1.0.1. Os objectivos da avaliação dos perigos para a saúde humana são os seguintes:

· estabelecer a classificação e rotulagem da substância em conformidade com a Directiva 67/548/CEE; e

· determinar os níveis de exposição à substância acima dos quais as pessoas não devam ser expostas. Esse nível de exposição é conhecido como “nível determinado de exposição sem efeitos” (sigla em língua inglesa: DNEL).

1.0.2. A avaliação dos perigos para a saúde humana incidirá sobre os seguintes grupos de efeitos potenciais: 1) toxicocinética, metabolismo e disseminação; 2) efeitos agudos (toxicidade aguda, irritação e corrosão); 3) sensibilização; 4) toxicidade por dose repetida; 5) efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos tóxicos na reprodução). Com base em todas as informações disponíveis, poderão, se necessário, ser avaliados outros efeitos.

1.0.3. A avaliação dos perigos compreenderá as seguintes quatro etapas:

Primeira etapa:
Avaliação dos dados não-humanos.

Segunda etapa:
Avaliação dos dados humanos.

Terceira etapa:
Classificação e rotulagem.

Quarta etapa:
Determinação dos DNEL (níveis determinados de exposição sem efeitos).

1.0.4. As três primeiras etapas serão conduzidas em relação a todos os efeitos para os quais se disponha de informações, sendo os seus resultados registados no ponto pertinente do relatório de segurança química e, se for caso disso, e em conformidade com o artigo 33º, resumidos nas rubricas 2 e 11 da ficha de segurança.

1.0.5. Se não se dispuser de informações relevantes em relação a um determinado efeito, será inscrito no ponto pertinente o seguinte: “Informação não exigida pelo regulamento. Ver justificação em …” .

1.0.6. A quarta etapa da avaliação dos perigos para a saúde humana consistirá na integração dos resultados das três primeiras etapas, a inserir na rubrica pertinente do relatório de segurança química e a resumir na rubrica 8.1 da ficha de segurança.

1.1. Primeira etapa: Avaliação dos dados não-humanos

1.1.1. A avaliação dos dados não-humanos compreenderá:

· a identificação dos perigos associados a cada efeito, com base em todos os dados não‑humanos disponíveis;

· o estabelecimento da relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito).

1.1.2. Se não for possível estabelecer uma relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito), tal deve ser justificado e acompanhado de uma análise semi‑quantitativa ou qualitativa. No caso dos efeitos agudos, não é, em geral, possível estabelecer uma relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito) com base nos resultados de ensaios efectuados de acordo com o Anexo X. Nesses casos, será suficiente determinar se, e em que grau, a substância possui uma capacidade intrínseca de provocar o efeito.

1.1.3. Os dados não‑humanos utilizados para avaliar um determinado efeito nas pessoas e estabelecer uma relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito) serão resumidamente apresentados na sua totalidade, se possível sob a forma de um ou mais quadros, distinguindo dados in vitro, in vivo e outros. As condições relevantes de realização dos ensaios (por exemplo, duração do ensaio e via de administração), os resultados relevantes dos mesmos (por exemplo, LD50, NO(A)EL ou LO(A)EL) e outras informações relevantes serão apresentados em unidades de medida internacionalmente reconhecidas para o efeito.

1.1.4. Se vários estudos tratarem do mesmo efeito, os DNEL serão, normalmente, determinados com base no estudo ou estudos que suscitarem maior preocupação, devendo ser incluído no processo técnico um resumo consistente do estudo ou estudos em causa. Se não forem utilizados o estudo ou estudos que suscitarem maior preocupação, tal deverá ser devidamente justificado, devendo ser incluídos no processo técnico resumos consistentes do estudo utilizado e de todos os estudos que suscitarem maior preocupação do que esse estudo. No caso das substâncias em relação às quais todos os estudos disponíveis indicarem a inexistência de perigos, deve ser globalmente avaliada a validade desses mesmos estudos.

1.2. Segunda etapa: Avaliação dos dados humanos

Se não se dispuser de dados humanos, será inscrita nesta parte a frase “Não se dispõe de dados humanos.” Se existirem dados humanos, serão apresentados, se possível sob a forma de quadro.

1.3. Terceira etapa: Classificação e rotulagem

1.3.1. Devem ser apresentadas e justificadas a classificação e rotulagem apropriadas, estabelecidas com base nos critérios da Directiva 67/548/CEE. Será obrigatoriamente efectuada uma comparação dos dados disponíveis com os critérios da Directiva 67/548/CEE para as substâncias CMR das categorias 1 e 2 e incluída uma declaração relativa à satisfação, ou não, pela substância, desses critérios.

1.3.2. Se os dados forem inadequados para se decidir da classificação de uma substância em relação a um determinado parâmetro, o registando indicará e justificará a acção ou decisão que tiver tomado em consequência.

1.4. Quarta etapa: Determinação dos DNEL (níveis determinados de exposição sem efeitos)

1.4.1. Com base nos resultados das três primeiras etapas, deverão ser determinados para a substância um ou mais DNEL que reflictam a(s) via(s), a duração e a frequência prováveis de exposição. Em função do perfil ou perfis de exposição, poderá ser suficiente um único DNEL. Todavia, atentos os dados disponíveis e o perfil ou perfis de exposição do ponto 5 do relatório de segurança química, pode ser necessário determinar DNEL diferentes para cada população humana pertinente (por exemplo, trabalhadores, consumidores e pessoas que possam ser expostas indirectamente, através do ambiente), para as populações vulneráveis e para diferentes vias de exposição. Será necessária uma justificação pormenorizada, especificando, nomeadamente, as razões de escolha dos dados utilizados, a via de exposição (oral, dérmica ou por inalação) e a duração e frequência de exposição à substância para as quais o DNEL for válido. Se for provável mais do que uma via de exposição, deve ser determinado um DNEL para cada via de exposição e para a exposição resultante da combinação de todas essas vias. Na determinação de um DNEL serão tidos em conta, nomeadamente, os seguintes factores:

i) As incertezas decorrentes, entre outros factores, da variabilidade dos dados experimentais e da variação dentro da mesma espécie e entre espécies;

ii) A natureza e a gravidade do efeito;

iii) A população humana à qual se aplica a informação quantitativa e/ou qualitativa de exposição;
iv) A susceptibilidade específica das populações vulneráveis;
v) Quaisquer indícios de efeitos atípicos, especialmente nos casos em que o modo de acção é desconhecido ou não é suficientemente caracterizado;
vi) Eventual exposição simultânea a outras substâncias químicas.
1.4.2. Se não for possível determinar um DNEL, tal deverá ser claramente referido e devidamente justificado.

2. Avaliação dos perigos decorrentes das propriedades físico‑químicas

2.1. O objectivo da avaliação dos perigos decorrentes das propriedades físico‑químicas é o estabelecimento da classificação e rotulagem da substância em conformidade com a Directiva 67/548/CEE. 

2.2. Serão avaliados os efeitos potenciais na saúde humana ligados, pelo menos, às seguintes propriedades físico‑químicas:

· explosividade;

· inflamabilidade;

· poder oxidante.

Se os dados forem inadequados para se decidir da classificação de uma substância em relação a um determinado parâmetro, o registando indicará e justificará a acção ou decisão que tiver tomado em consequência.

2.3. A avaliação de cada efeito será apresentada na rubrica pertinente do relatório de segurança química (ponto 7) e, se for caso disso, e em conformidade com o artigo 33º, resumida nas rubricas 2 e 9 da ficha de segurança

2.4. A avaliação contemplará a capacidade intrínseca da substância de causar o efeito, em relação a cada propriedade físico-química.

2.5. Devem ser apresentadas e justificadas a classificação e rotulagem apropriadas, estabelecidas com base nos critérios da Directiva 67/548/CEE. 

3. Avaliação dos perigos ambientais

3.0. Introdução

3.0.1. O objectivo da avaliação dos perigos ambientais é o estabelecimento da classificação e rotulagem da substância em conformidade com a Directiva 67/548/CEE e a identificação da concentração da substância abaixo da qual não seja de esperar a ocorrência de efeitos adversos ao nível ambiental. Essa concentração é conhecida como “concentração previsivelmente sem efeitos” (sigla em língua inglesa: PNEC).

3.0.2. A avaliação dos perigos ambientais incidirá sobre os efeitos potenciais no ambiente, compreendendo os compartimentos 1) aquático (incluindo os sedimentos), 2) terrestre e 3) atmosférico e incluindo os efeitos potenciais decorrentes da 4) acumulação na cadeia alimentar. Serão igualmente avaliados os efeitos potenciais na 5) actividade microbiológica dos sistemas de tratamento de águas residuais. A avaliação dos efeitos ao nível de cada um destes cinco domínios ambientais será apresentada na rubrica pertinente do relatório de segurança química (ponto 7) e, se for caso disso, e em conformidade com o artigo 33º, resumida nas rubricas 2 e 12 da ficha de segurança.

3.0.3. Se não se dispuser de informações sobre os efeitos da substância ao nível de um determinado domínio ambiental, será inscrito no ponto pertinente o seguinte: “Informação não exigida pelo regulamento. Ver justificação em … ”. Se o fabricante ou importador considerar não ser necessário efectuar uma avaliação de perigos em relação a qualquer domínio ambiental para o qual se disponha de informações, justificá-lo-á na rubrica pertinente do relatório de segurança química (ponto 7) e, se for caso disso, e em conformidade com o artigo 33º, resumirá essa justificação na rubrica 12 da ficha de segurança.

3.0.4. A avaliação dos perigos compreenderá as seguintes três etapas, que serão claramente identificadas como tal no relatório de segurança química:

Primeira etapa:
Avaliação dos dados.

Segunda etapa:
Classificação e rotulagem.

Terceira etapa:
Determinação da PNEC (concentração previsivelmente sem efeitos).

3.1. Primeira etapa: Avaliação dos dados

3.1.1. A avaliação de todos os dados disponíveis compreenderá:

· a identificação dos perigos, com base em todos os dados disponíveis;

· o estabelecimento da relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito).

3.1.2. Se não for possível estabelecer uma relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito), tal deve ser justificado e acompanhado de uma análise semi‑quantitativa ou qualitativa.

3.1.3. Os dados utilizados na avaliação dos efeitos num domínio ambiental específico serão resumidamente apresentados na sua totalidade, se possível sob a forma de um ou mais quadros. As condições relevantes de realização dos ensaios (por exemplo, duração do ensaio e via de administração), os resultados relevantes dos mesmos (por exemplo, CL50 ou NOEC) e outras informações relevantes serão apresentados em unidades de medida internacionalmente reconhecidas para o efeito.

3.1.4. Os dados utilizados na avaliação do destino ambiental da substância serão resumidamente apresentados na sua totalidade, se possível sob a forma de um ou mais quadros. As condições relevantes de realização dos ensaios, os resultados relevantes dos mesmos e outras informações relevantes serão apresentados em unidades de medida internacionalmente reconhecidas para o efeito.

3.1.5. Se vários estudos tratarem do mesmo efeito, a conclusão basear-se-á no estudo ou estudos que suscitarem maior preocupação, devendo ser incluído no processo técnico um resumo consistente do estudo ou estudos em causa. Se não forem utilizados o estudo ou estudos que suscitarem maior preocupação, tal deverá ser devidamente justificado, devendo ser incluídos no processo técnico resumos consistentes do estudo utilizado e de todos os estudos que suscitarem maior preocupação do que esse estudo. No caso das substâncias em relação às quais todos os estudos disponíveis indicarem a inexistência de perigos, deve ser globalmente avaliada a validade desses mesmos estudos.

3.2. Segunda etapa: Classificação e rotulagem

3.2.1. Devem ser apresentadas e justificadas a classificação e rotulagem apropriadas, estabelecidas com base nos critérios da Directiva 67/548/CEE.

3.2.2. Se os dados forem inadequados para se decidir da classificação de uma substância em relação a um determinado parâmetro, o registando indicará e justificará a acção ou decisão que tiver tomado em consequência.

3.3. Terceira etapa: Determinação da PNEC (concentração previsivelmente sem efeitos)

3.3.1. Com base nos dados disponíveis, deve ser determinada a PNEC referente a cada domínio ambiental. A PNEC pode ser calculada por aplicação de um factor de avaliação apropriado a valores de efeitos (por exemplo, CL50 ou NOEC) determinados em ensaios realizados em organismos. Os factores de avaliação exprimem a diferença entre os valores de efeitos determinados para um número limitado de espécies em ensaios laboratoriais e a PNEC para o domínio ambiental
. 

3.3.2. Se não for possível determinar uma PNEC, tal deverá ser claramente referido e devidamente justificado.

4. Avaliação PBT e mPmB.

4.0. Introdução

4.0.1. O objectivo da avaliação PBT e mPmB é determinar se a substância satisfaz os critérios do Anexo XII e, se for esse o caso, caracterizar as emissões potenciais da mesma. Não é possível avaliar os perigos decorrentes de todos os efeitos a longo prazo, em conformidade com os pontos 1 e 3 do presente anexo, nem estimar a exposição a longo prazo de pessoas e do ambiente, em conformidade com a segunda etapa (Estimativa da exposição) do ponto 5 (Avaliação da exposição), com fiabilidade suficiente, no caso das substâncias que satisfaçam os critérios PBT e mPmB, o que exige uma avaliação PBT e mPmB separada.

4.0.2. A avaliação PBT e mPmB basear-se-á em todas as informações constantes do processo técnico apresentado. Se, em relação a um ou mais parâmetros, o processo técnico só contiver as informações requeridas nos Anexos V e VI, o registando deverá avaliar da necessidade de serem obtidas mais informações para satisfazer o objectivo da avaliação PBT e mPmB.

4.0.3. A avaliação PBT e mPmB compreenderá as seguintes duas etapas, que serão claramente identificadas como tal na parte C do relatório de segurança química (ver o ponto 7):

Primeira etapa:
Comparação com os critérios;

Segunda etapa:
Caracterização das emissões.

A avaliação será também resumida na rubrica 12 da ficha de segurança.

4.1. Primeira etapa: Comparação com os critérios

Esta parte da avaliação PBT e mPmB compreenderá uma comparação dos dados disponíveis com os critérios do Anexo XII e uma declaração relativa à satisfação, ou não, pela substância, desses critérios. Se os dados disponíveis não forem suficientes para decidir se a substância satisfaz ou não os critérios do Anexo XII, ter‑se‑ão em conta, caso a caso, outros elementos, que suscitem um nível de preocupação equivalente.

4.2. Segunda etapa: Caracterização das emissões

Se a substância satisfizer os critérios, será efectuada uma caracterização das emissões, contemplando as partes pertinentes da avaliação da exposição descrita no ponto 5. Essa caracterização compreenderá uma estimativa das quantidades da substância libertadas para os diferentes compartimentos ambientais durante todas as actividades do fabricante ou importador e todas as utilizações identificadas e a identificação das vias prováveis de exposição de pessoas e do ambiente à substância.

5. Avaliação da exposição

5.0. Introdução

O objectivo da avaliação da exposição é estimar quantitativa ou qualitativamente a dose/concentração da substância à qual as pessoas e o ambiente estão ou possam estar expostos. A avaliação da exposição compreenderá as seguintes duas etapas, que serão claramente identificadas como tal no relatório de segurança química:

Primeira etapa:
Definição de perfis de exposição;

Segunda etapa:
Estimativa da exposição.

Se for caso disso, e em conformidade com o artigo 33º, a avaliação também será resumida num anexo da ficha de segurança.

5.1. Primeira etapa: Definição de perfis de exposição

5.1.1. Devem ser definidos perfis de exposição para o fabrico na Comunidade, a utilização própria do fabricante ou importador e todas as utilizações identificadas. Um perfil de exposição é o conjunto das condições que descrevem o modo como a substância é fabricada ou utilizada durante o seu ciclo de vida e como o fabricante ou importador controla, ou recomenda aos utilizadores a jusante que controlem, a exposição de pessoas e do ambiente. Esses perfis de exposição podem ser tão amplos ou específicos quanto necessário. O perfil de exposição deve ser apresentado na rubrica pertinente do relatório de segurança química e resumido num anexo da ficha de segurança, com um título curto apropriado que descreva breve e genericamente a utilização em causa. Os perfis de exposição incluirão, nomeadamente, sendo relevante, uma descrição:

· dos processos envolvidos na produção pelo fabricante e, se for caso disso, do processamento ulterior e da utilização pelo fabricante ou importador, incluindo a forma física na qual a substância é fabricada, processada e/ou utilizada;

· dos processos envolvidos na utilização identificada da substância, prevista pelo fabricante ou importador, incluindo a forma física na qual a substância é processada e/ou utilizada;

· das medidas de gestão de riscos postas em prática pelo fabricante ou importador para reduzir ou evitar a exposição de pessoas (incluindo trabalhadores e consumidores) e do ambiente à substância;

· das medidas de gestão de riscos que o fabricante ou importador recomenda que os utilizadores a jusante ponham em prática para reduzir ou evitar a exposição de pessoas (incluindo trabalhadores e consumidores) e do ambiente à substância;

· das medidas de gestão de riscos postas em prática pelo fabricante ou importador e das recomendadas para serem postas em prática pelos consumidores ou utilizadores a jusante para reduzir ou evitar a exposição de pessoas e do ambiente à substância por contacto com resíduos ou durante a eliminação e/ou reciclagem;

· das actividades dos trabalhadores relacionadas com os processos e da duração e frequência da exposição dos mesmos à substância;

· das actividades dos consumidores e da duração e frequência da exposição dos mesmos à substância;

· da duração e frequência das emissões da substância para os diferentes compartimentos ambientais e para os sistemas de tratamento de águas residuais e da diluição no compartimento ambiental receptor.

5.1.2. Se uma avaliação se destinar a ser utilizada num pedido de autorização para uma utilização específica, só terão de ser definidos perfis de exposição para a utilização em causa e as etapas do ciclo de vida subsequentes.

5.2. Segunda etapa: Estimativa da exposição

5.2.1. Para cada perfil de exposição definido, será apresentada uma estimativa de exposição na rubrica pertinente do relatório de segurança química; se for caso disso, e em conformidade com o artigo 33º, essa estimativa será resumida num anexo da ficha de segurança. A estimativa da exposição compreende três elementos: 1) uma estimativa das emissões, 2) a evolução química e os seus mecanismos e 3) uma estimativa dos níveis de exposição. 

5.2.2. Na estimativa das emissões devem ter‑se em conta as emissões durante todas as partes relevantes do ciclo de vida da substância, pressupondo-se que foram postas em prática as medidas de gestão de riscos descritas no perfil de exposição. 

5.2.3. Devem ser caracterizados os eventuais processos de degradação, transformação ou reacção e estimados a disseminação e o destino ambientais. 

5.2.4. Os níveis de exposição devem ser estimados para todas as populações humanas (trabalhadores, consumidores e pessoas que possam ser expostas indirectamente através do ambiente) e domínios ambientais que se saiba estarem expostos à substância, ou que seja razoável prever que possam está-lo. Deve ser tida em conta cada via relevante de exposição humana (por inalação, por via oral, por via dérmica e por combinação de todas as vias de exposição relevantes). Essas estimativas devem atender às variações espácio-temporais do padrão de exposição. As estimativas de exposição devem, nomeadamente, ter em conta o seguinte:

· dados de exposição adequadamente medidos e representativos;

· os principais aditivos e impurezas eventualmente presentes na substância;

· a quantidade produzida e/ou importada da substância;

· a quantidade destinada a cada utilização identificada;

· o grau de confinamento;

· as propriedades físico-químicas da substância;

· os produtos de transformação e/ou degradação;

· as vias prováveis de exposição e o potencial de absorção das pessoas;

· os mecanismos prováveis de chegada ao ambiente e a disseminação e degradação e/ou transformação ambientais (ver também a primeira etapa do ponto 3).

5.2.5. Se existirem dados de exposição adequadamente medidos e representativos, a avaliação da exposição deve tê-los particularmente em conta. Na estimativa dos níveis de exposição podem ser utilizados modelos apropriados. Também poderão ser tidos em conta dados relevantes de monitorização de substâncias com padrões de utilização e exposição análogos ou com propriedades análogas.

6. Caracterização dos riscos

6.1. Para cada perfil de exposição, será apresentada uma caracterização dos riscos na rubrica pertinente do relatório de segurança química.

6.2. Na caracterização dos riscos devem ter‑se em conta as populações humanas (expostas enquanto trabalhadores, consumidores ou indirectamente através do ambiente, ou através de combinações destas possibilidades, se for relevante) e os domínios ambientais que se saiba estarem expostos à substância, ou que seja razoável prever que possam está-lo, pressupondo‑se que foram postas em prática as medidas de gestão de riscos descritas nos perfis de exposição do ponto anterior. O risco ambiental global associado à substância também deve ser analisado, por integração dos resultados correspondentes a todos os domínios ambientais relevantes e a todas as fontes de emissão/libertação da substância.

6.3. A caracterização dos riscos contemplará o seguinte:

· uma comparação, com os DNEL apropriados, da exposição de cada população humana que se saiba estar ou que possa estar exposta à substância;

· uma comparação, com as PNEC, das concentrações ambientais previstas em cada domínio ambiental; e

· uma avaliação da probabilidade e gravidade de uma ocorrência devida às propriedades físico‑químicas da substância.

6.4. Para um dado perfil de exposição, a exposição de pessoas e do ambiente pode ser considerada adequadamente controlada se:

· os níveis de exposição estimados no ponto 6.2 não excederem o DNEL apropriado e a PNEC determinados, respectivamente, nos pontos 1 e 3; e

· for negligenciável a probabilidade e gravidade de uma ocorrência devida às propriedades físico-químicas da substância, objecto do ponto 2.

6.5. No caso dos efeitos nas pessoas e dos domínios ambientais para os quais não tenha sido possível determinar um DNEL ou uma PNEC, será efectuada uma avaliação qualitativa da probabilidade de os efeitos serem evitados ao pôr em prática o perfil de exposição.

No caso das substâncias que satisfaçam os critérios PBT e mPmB, o fabricante ou importador utilizará as informações obtidas na segunda etapa do ponto 5 ao pôr em prática nas suas instalações, e ao recomendá-las aos utilizadores a jusante, medidas de gestão de riscos tendentes a minimizar a exposição de pessoas e do ambiente. 

7. MODELO DOS RELATÓRIOS DE SEGURANÇA QUÍMICA

Os relatórios de segurança química incluirão as seguintes rubricas:

	MODELO DOS RELATÓRIOS DE SEGURANÇA QUÍMICA

	PARTE A

1. RESUMO DAS MEDIDAS DE GESTÃO DE RISCOS

2. DECLARAÇÃO DE QUE AS MEDIDAS DE GESTÃO DE RISCOS FORAM POSTAS EM PRÁTICA

3. DECLARAÇÃO RELATIVA À COMUNICAÇÃO DAS MEDIDAS DE GESTÃO DE RISCOS

	PARTE B

1. IDENTIFICAÇÃO DA SUBSTÂNCIA E PROPRIEDADES FÍSICO-QUÍMICAS

2. CLASSIFICAÇÃO E ROTULAGEM

3. DESTINO AMBIENTAL

3.1. Degradação

3.2. Disseminação ambiental

3.3. Bioacumulação

PARTE C

1. AVALIAÇÃO DOS PERIGOS PARA A SAÚDE HUMANA

1.1. Toxicocinética, metabolismo e disseminação

1.2. Toxicidade aguda

1.3. Irritação

1.3.1. Da pele

1.3.2. Ocular

1.3.3. Do tracto respiratório

1.4. Corrosão

1.5. Sensibilização

1.5.1. Da pele

1.5.2. Do sistema respiratório

	1.6. Toxicidade por dose repetida

1.7. Mutagenicidade

1.8. Carcinogenicidade

1.9. Efeitos tóxicos na reprodução

1.9.1. Efeitos na fertilidade

1.9.2. Efeitos tóxicos no desenvolvimento

1.10. Outros efeitos

2. AVALIAÇÃO DOS PERIGOS PARA A SAÚDE HUMANA DECORRENTES DAS PROPRIEDADES FÍSICO-QUÍMICAS

2.1. Explosividade

2.2. Inflamabilidade

2.3. Poder oxidante

3. AVALIAÇÃO DOS PERIGOS AMBIENTAIS

3.1. Compartimento aquático (incluindo os sedimentos)

3.2. Compartimento terrestre

3.3. Compartimento atmosférico

3.4. Actividade microbiológica nos sistemas de tratamento de águas residuais

4. AVALIAÇÃO PBT E mPmB

5. AVALIAÇÃO DA EXPOSIÇÃO

5.1. [Título do perfil de exposição 1]

5.1.1.
Perfil de exposição

5.1.2.
Avaliação da exposição

	5.2. [Título do perfil de exposição 2]

5.2.1.
Perfil de exposição

5.2.2.
Avaliação da exposição

[etc.]

6. CARACTERIZAÇÃO DOS RISCOS

6.1. [Título do perfil de exposição 1]

6.1.1. Saúde humana

6.1.1.1. Trabalhadores

6.1.1.2. Consumidores

6.1.1.3. Pessoas susceptíveis de serem expostas indirectamente, através do ambiente

6.1.2. Ambiente

6.1.2.1. Compartimento aquático (incluindo os sedimentos)

6.1.2.2. Compartimento terrestre

6.1.2.3. Compartimento atmosférico

6.1.2.4. Actividade microbiológica nos sistemas de tratamento de águas residuais

6.2. [Título do perfil de exposição 2]

6.2.1. Saúde humana

6.2.1.1. Trabalhadores

6.2.1.2. Consumidores

6.2.1.3. Pessoas susceptíveis de serem expostas indirectamente, através do ambiente

	6.2.2. Ambiente

6.2.2.1. Compartimento aquático (incluindo os sedimentos)

6.2.2.2. Compartimento terrestre

6.2.2.3. Compartimento atmosférico

6.2.2.4. Actividade microbiológica nos sistemas de tratamento de águas residuais

[etc.]

6.x.
Exposição global (combinação de todas as fontes de emissão/libertação relevantes)

6.x.1.
Saúde humana (combinação de todas as vias de exposição)

6.x.1.1.


6.x.2.
Ambiente (combinação de todas as fontes de emissão)

6.x.2.1.



ANEXO I A

GUIA PARA A ELABORAÇÃO DAS FICHAS DE SEGURANÇA

Este anexo define os requisitos aplicáveis à ficha de segurança prevista para as substâncias e preparações, em conformidade com o artigo 33º. A ficha de segurança permite transmitir as informações apropriadas do(s) relatório(s) de segurança química relevante(s), para jusante na cadeia de abastecimento, ao(s) utilizador(es) imediato(s) a jusante. As informações constantes da ficha de segurança devem ser coerentes com as constantes do relatório de segurança química eventualmente exigido. Se tiver sido elaborado um relatório de segurança química, o perfil ou perfis de exposição relevante(s) devem figurar num anexo da ficha de segurança, para facilitar a referência ao(s) mesmo(s) nas rubricas pertinentes da dita ficha.

O objectivo do presente anexo é assegurar a coerência e o rigor do conteúdo de todas as rubricas obrigatórias enumeradas no artigo 33º, por forma que as fichas de segurança resultantes permitam aos utilizadores tomar as medidas necessárias em matéria de protecção da saúde e do ambiente e de garantia da segurança no local de trabalho.

As informações constantes das fichas de segurança devem satisfazer igualmente os requisitos da Directiva 98/24/CE do Conselho relativa à protecção da segurança e da saúde dos trabalhadores contra os riscos ligados à exposição a agentes químicos no trabalho
. As fichas de segurança devem, em especial, permitir à entidade patronal determinar se existem agentes químicos perigosos no local de trabalho e, se assim for, avaliar os riscos para a segurança e a saúde dos trabalhadores decorrentes da utilização desses agentes.

As informações constantes da ficha de segurança devem ser redigidas de forma clara e concisa. A ficha de segurança deve ser elaborada por uma pessoa competente, que tenha em conta as necessidades específicas conhecidas dos utilizadores. Os responsáveis pela colocação de substâncias ou preparações no mercado devem garantir que aquelas pessoas receberam formação apropriada, incluindo cursos de reciclagem.

No caso das preparações não classificadas de perigosas, mas para as quais seja exigida uma ficha de segurança em conformidade com o artigo 34º, devem ser fornecidas informações proporcionadas em cada rubrica.

Em certos casos, atendendo ao vasto leque de propriedades das substâncias e preparações, poderão ser necessárias informações adicionais. Se, noutros casos, se verificar que as informações sobre determinadas propriedades não são significativas, ou que são tecnicamente impossíveis de fornecer, as razões correspondentes devem ser claramente explicitadas em cada rubrica. Devem ser fornecidas informações em relação a cada propriedade perigosa. Se se afirmar que um determinado perigo não se aplica, haverá que diferenciar claramente os casos em que o classificador não disponha de informações dos casos em que existam resultados negativos de ensaios efectuados.

A data de emissão da ficha de segurança deve figurar na primeira página. Sempre que uma ficha de segurança seja revista, deve chamar-se a atenção do destinatário para as alterações. 

Nota

São igualmente exigidas fichas de segurança no caso de certas substâncias e preparações especiais (metais maciços, ligas, gases comprimidos, etc.) indicadas nos capítulos 8 e 9 do Anexo VI da Directiva 67/548/CEE e objecto de determinadas derrogações de rotulagem.

1. IDENTIFICAÇÃO DA SUBSTÂNCIA/PREPARAÇÃO E DA SOCIEDADE/EMPRESA

1.1. Identificação da substância ou preparação

A designação a utilizar para efeitos de identificação deve ser idêntica à constante do rótulo e conforme com o estipulado no Anexo VI da Directiva 67/548/CEE.

No caso das substâncias sujeitas a registo, a designação deve ser coerente com a de registo, devendo ser também indicado o número de registo atribuído nos termos do nº 1 do artigo 20º do presente regulamento.

Também poderão ser indicados outros meios de identificação eventualmente existentes.

1.2. Utilização da substância ou preparação

Indicar as utilizações conhecidas da substância ou preparação. Quando forem possíveis muitas utilizações, apenas haverá que indicar as mais importantes ou comuns. Incluir uma breve descrição da função efectivamente desempenhada: retardador de chama, antioxidante, etc.

Se for exigido um relatório de segurança química, a ficha de segurança deve conter informações sobre todas as utilizações identificadas relevantes para o destinatário da ficha. Essas informações devem ser coerentes com as utilizações identificadas e os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança.

1.3. Identificação da sociedade/empresa

Identificar o responsável, na Comunidade, pela colocação da substância ou preparação no mercado, quer se trate do fabricante, do importador ou do distribuidor. Indicar o endereço completo e o número de telefone dessa pessoa.

Além disso, se esse responsável não estiver estabelecido no Estado-Membro em que a substância ou preparação for colocada no mercado, indicar, se possível, o endereço completo e o número de telefone do responsável nesse Estado-Membro.

No caso dos registandos, a pessoa identificada deve ser coerente com a informação sobre a identidade do fabricante ou importador fornecida no registo.

1.4. Número de telefone de emergência

Além das informações acima referidas, indicar também o número de telefone de emergência da empresa e/ou do organismo consultivo oficial (eventualmente o organismo responsável pela recepção das informações relativas à saúde referido no artigo 17º da Directiva 1999/45/CE).

2. IDENTIFICAÇÃO DOS PERIGOS

Indicar a classificação da substância ou preparação decorrente da aplicação das regras de classificação das Directivas 67/548/CEE ou 1999/45/CE. Indicar clara e sucintamente os perigos da substância ou preparação para as pessoas e o ambiente.

Distinguir claramente as preparações classificadas de perigosas das que o não estejam, nos termos da Directiva 1999/45/CE.

Descrever os principais efeitos e sintomas adversos, razoavelmente previsíveis, decorrentes das propriedades físico-químicas, para a saúde humana e ambientais ligados à utilização - ou possível má utilização - da substância ou preparação.

Poderá ser necessário mencionar outros perigos - como a pulverulência, a possibilidade de sufocação ou de congelação ou efeitos ambientais que possam, por exemplo, ser perigosos para os organismos do solo, etc. -, que não resultem numa classificação, mas possam contribuir para os perigos globais da matéria em causa.

As informações constantes do rótulo devem constar da rubrica 15.

A classificação da substância deve ser coerente com a classificação constante do inventário de classificação e rotulagem estabelecido de acordo com o título X.

3. COMPOSIÇÃO/INFORMAÇÃO SOBRE OS COMPONENTES

As informações fornecidas devem possibilitar ao destinatário a pronta identificação de qualquer perigo associado aos componentes da preparação. Os perigos da própria preparação devem ser indicados na rubrica 3.

3.1. 
Não é necessário indicar a composição completa (natureza dos componentes e concentração dos mesmos), embora uma descrição geral dos componentes e das concentrações respectivas possa ser útil.

3.2. 
No caso das preparações classificadas de perigosas em conformidade com a Directiva 1999/45/CE, devem ser indicadas as substâncias seguintes, bem como a sua concentração ou intervalo de concentração:

i) 
Substâncias que representem um perigo para a saúde ou para o ambiente, na acepção da Directiva 67/548/CEE, se estiverem presentes em concentração igual ou superior à menor das seguintes: 

· 
as concentrações aplicáveis definidas no quadro do nº 3 do artigo 3º da Directiva 1999/45/CE; ou

· 
os limites de concentração constantes do Anexo I da Directiva 67/548/CEE; ou

· 
os limites de concentração constantes da parte B do Anexo II da Directiva 1999/45/CE; ou

· 
os limites de concentração constantes da parte B do Anexo III da Directiva 1999/45/CE; ou

· 
os limites de concentração constantes de uma entrada acordada no inventário de classificação e rotulagem estabelecido ao abrigo do título X;

ii) 
Substâncias para as quais a regulamentação comunitária preveja limites de exposição no local de trabalho não incluídos em i).

3.3. No caso das preparações não classificadas de perigosas em conformidade com a Directiva 1999/45/CE, devem ser indicadas as substâncias seguintes, bem como a sua concentração ou intervalo de concentração, se estiverem presentes numa concentração individual igual ou superior a 1 %, em massa, no caso das preparações não‑gasosas, ou igual ou superior a 0,2 %, em volume, no caso das preparações gasosas:

· 
substâncias que representem um perigo para a saúde ou para o ambiente, na acepção da Directiva 67/548/CEE
;

· 
substâncias para as quais a regulamentação comunitária preveja limites de exposição no local de trabalho.

3.4. No caso das preparações que não satisfaçam os requisitos dos pontos 3.2 e 3.3 e em relação às quais a concentração previsivelmente sem efeitos (PNEC) das substâncias utilizadas seja inferior a 500 µg/litro, a quantidade, a biodegradação (eliminabilidade) e o log POW serão comunicados ao utilizador a jusante nos termos dos artigos 39º e 40º.
3.5. Deve ser indicada a classificação das substâncias acima referidas (quer decorra dos artigos 4º e 6º da Directiva 67/548/CEE, quer do Anexo I da Directiva 67/548/CEE), incluindo as abreviaturas das categorias de perigo e as frases R que lhes estejam atribuídas, em função dos perigos das mesmas para a saúde, ambientais e decorrentes das propriedades físico-químicas. As frases R não precisam de ser aqui reproduzidas na totalidade, bastando remeter para a rubrica 16, na qual será indicado o texto integral de cada frase R relevante.

3.6. O nome e o número EINECS ou ELINCS das substâncias acima referidas devem ser indicados em conformidade com a Directiva 67/548/CEE. O número CAS e a denominação IUPAC (caso sejam conhecidos) também poderão ser úteis. No caso das substâncias indicadas por uma denominação genérica, de acordo com o artigo 15º da Directiva 1999/45/CE ou com a nota‑de‑rodapé do ponto 3.3 do presente anexo, não será necessário um identificador químico preciso. No caso das substâncias sujeitas a registo, também deve ser indicado o número de registo atribuído nos termos do nº 1 do artigo 20º do presente regulamento.

3.7. Caso a identidade de determinadas substâncias deva ser mantida confidencial, em conformidade com o artigo 15º da Directiva 1999/45/CE ou com a nota-de-rodapé do ponto 3.3 do presente anexo, deve descrever-se a natureza química das mesmas, para garantir segurança de manuseamento. A designação a utilizar deve ser a mesma que decorra da aplicação das disposições supra.

4. PRIMEIROS SOCORROS

Descrever as medidas de primeiros socorros.

Indicar, em primeiro lugar, se serão necessários cuidados médicos imediatos.

As informações sobre os primeiros socorros devem ser concisas e facilmente compreensíveis pelas vítimas e pelos circunstantes e socorristas. Os sintomas e efeitos devem ser descritos de forma sucinta e as instruções devem indicar o que deve ser feito no local em caso de acidente e se são de esperar efeitos retardados após uma exposição.

Subdividir as informações em várias rubricas, de acordo com as diferentes vias de exposição; por exemplo: inalação, contacto com a pele e com os olhos e ingestão.

Indicar se é necessária ou aconselhável assistência médica.

No caso de algumas substâncias ou preparações, poderá ser importante assinalar a necessidade da existência nos locais de trabalho de meios especiais para um tratamento específico imediato.

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCÊNDIOS

Especificar o procedimento de combate a incêndios causados pela substância ou preparação ou que ocorram nas suas proximidades, indicando:

· os meios adequados de extinção;

· os meios de extinção que, por razões de segurança, não devam ser utilizados;

· os perigos específicos resultantes da exposição à substância ou preparação, aos produtos de combustão ou aos gases produzidos;

· o equipamento especial de protecção a utilizar pelo pessoal de combate a incêndios.

6. MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

Dependendo da substância ou preparação, podem ser necessárias informações sobre:

· Precauções individuais:

remoção de fontes de ignição, previsão de ventilação/protecção respiratória suficiente, controlo de poeiras, prevenção do contacto com a pele e com os olhos, etc.;

· Precauções ambientais:

prevenção da contaminação dos esgotos, das águas de superfície e subterrâneas e do solo, eventual necessidade de avisar a vizinhança, etc.;

· Métodos de limpeza:

utilização de matérias absorventes (por exemplo, areia, terra de diatomáceas, ligantes ácidos, ligante universal, serradura, etc.), redução de gases/fumos com água, diluição, etc.

Ponderar, igualmente, a necessidade de indicações como “Nunca utilizar”, “Neutralizar com ...”, etc.

Nota

Se necessário, remeter para as rubricas 8 e 13.

7. MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

Nota

As informações deste ponto dizem respeito à protecção da saúde e do ambiente e à segurança e devem permitir à entidade patronal definir procedimentos de trabalho e medidas organizacionais adequadas, em conformidade com o artigo 5º da Directiva 98/24/CE.

Se forem exigidos um relatório de segurança química ou um registo, as informações deste ponto devem ser coerentes com as fornecidas acerca das utilizações identificadas e dos perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança.

7.1. Manuseamento

Indicar as precauções a tomar para um manuseamento seguro, nomeadamente em matéria de recomendações sobre medidas de carácter técnico, tais como: confinamento, ventilação geral e local, medidas destinadas a impedir a formação de aerossóis e poeiras ou a evitar incêndios, medidas necessárias para proteger o ambiente (por exemplo, utilização de filtros ou de purificadores nos exaustores dos sistemas de ventilação, utilização em zonas delimitadas, medidas para a recolha e eliminação de matérias derramadas, etc.) e quaisquer regras ou requisitos específicos relativos à substância ou preparação (por exemplo, procedimentos e equipamento recomendados ou proibidos), acompanhados, se possível, de uma breve descrição.

7.2. Armazenagem

Indicar as condições de uma armazenagem segura, nomeadamente: concepção especial de compartimentos ou recipientes de armazenagem (incluindo paredes de retenção e ventilação), matérias incompatíveis, condições de armazenagem (limite/intervalo de temperatura e humidade, luz, gases inertes, etc.), equipamento eléctrico especial e prevenção de electricidade estática.

Se for pertinente, indicar os limites de quantidade de aplicação recomendável nas condições de armazenagem especificadas. Indicar, nomeadamente, requisitos específicos como o tipo de material utilizado nas embalagens/recipientes da substância ou preparação.

7.3. Utilizações específicas

No caso dos produtos acabados concebidos para utilizações específicas, as recomendações devem referir-se, de forma pormenorizada e operacional, à utilização ou utilizações identificada(s). Se possível, deve remeter-se para normas específicas de orientação aprovadas, da indústria ou do sector de actividade.

8. CONTROLO DA EXPOSIÇÃO/PROTECÇÃO PESSOAL

8.1. Valores-limite de exposição

Indicar os parâmetros específicos de controlo actualmente aplicáveis, como os valores-limite de exposição profissional e/ou os valores-limite biológicos. Devem ser indicados os valores correspondentes ao Estado-Membro em que a substância ou preparação for ou estiver colocada no mercado. Fornecer informações sobre os processos de monitorização actualmente recomendados.

Se for exigido um relatório de segurança química, devem ser indicados os DNEL e PNEC da substância relevantes para os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança.

No caso das preparações, é útil fornecer valores para as substâncias componentes que devam ser indicadas na ficha de segurança de acordo com a rubrica 3.

8.2. Controlo da exposição

Para os efeitos do presente documento, entende-se por “controlo da exposição” a gama completa das medidas específicas de protecção e prevenção que devam ser tomadas durante a utilização, por forma a reduzir ao mínimo a exposição dos trabalhadores e do ambiente.

8.2.1. Controlo da exposição profissional

Estas informações serão tidas em conta pela entidade patronal na avaliação dos riscos da substância ou preparação para a saúde e segurança dos trabalhadores, em conformidade com o artigo 4º da Directiva 98/24/CE, a qual prevê a concepção de processos de trabalho e controlos técnicos adequados, a utilização de equipamento e materiais adequados, a aplicação de medidas de protecção colectiva na fonte do risco e, por último, a utilização de medidas de protecção individual, incluindo equipamento de protecção pessoal. Devem, portanto, ser fornecidas informações adequadas sobre estas medidas, para permitir uma correcta avaliação dos riscos em conformidade com o artigo 4º da Directiva 98/24/CE. Essas informações complementarão as fornecidas na rubrica 7.1.

Se for necessária protecção pessoal, indicar pormenorizadamente qual o equipamento que assegurará uma protecção adequada. Ter em conta a Directiva 89/686/CEE do Conselho(
) e remeter para as normas CEN apropriadas.

Se for exigido um relatório de segurança química, deve ser fornecido, para os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança, um resumo das medidas de gestão de riscos que controlem de forma adequada a exposição dos trabalhadores à substância.

8.2.1.1. Protecção respiratória

No caso de gases, vapores ou poeiras perigosos, especificar o tipo de equipamento de protecção a utilizar, tal como aparelhos respiratórios autónomos, filtros e máscaras apropriadas.

8.2.1.2. Protecção das mãos

Indicar claramente o tipo de luvas a utilizar no manuseamento da substância ou preparação, incluindo:

· o tipo de material,

· a duração do material das luvas, tendo em conta a quantidade e duração da exposição por via dérmica.

Indicar, se necessário, outras medidas de protecção das mãos.

8.2.1.3. Protecção dos olhos

Especificar o tipo de equipamento de protecção ocular necessário, como óculos e viseiras de segurança.

8.2.1.4. Protecção da pele

Se for necessário proteger outras partes do corpo além das mãos, indicar o tipo e qualidade do equipamento de protecção necessário, por exemplo: avental, botas e fato protector completo. Se necessário, indicar medidas adicionais de protecção da pele ou medidas específicas de higiene.

8.2.2. Controlo da exposição ambiental

Indicar as informações necessárias para permitir à entidade patronal respeitar os seus compromissos no âmbito da legislação comunitária de protecção do ambiente.

Se for exigido um relatório de segurança química, deve ser fornecido, para os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança, um resumo das medidas de gestão de riscos que controlem de forma adequada a exposição do ambiente à substância.

9. PROPRIEDADES FÍSICAS E QUÍMICAS

Para que possam ser tomadas medidas de controlo adequadas, fornecer todas as informações relevantes sobre a substância ou preparação, em especial os dados indicados na rubrica 9.2. As informações constantes deste ponto devem ser coerentes com as fornecidas no registo, se este for exigido.

9.1. Informações gerais

Aspecto

Indicar o estado físico (sólido, líquido, gasoso) e a cor da substância ou da preparação, na forma como for fornecida.

Odor

Se o odor for perceptível, deve ser descrito resumidamente.

9.2. Dados importantes para a saúde, a segurança e o ambiente

pH

Indicar o pH da substância ou preparação na forma como for fornecida ou em solução aquosa; neste último caso, indicar a concentração.

Ponto de ebulição/intervalo de ebulição:

Ponto de fulgor:

Inflamabilidade (sólido, gás):

Propriedades explosivas:

Propriedades oxidantes:

Pressão de vapor:

Densidade relativa:

Solubilidade:

Hidrossolubilidade:
Lipossolubilidade (solvente oleoso a especificar):

Coeficiente de partição n-octanol/água:

Viscosidade:

Densidade do vapor:

Taxa de evaporação:

9.3. Outras informações

Indicar outros parâmetros de segurança importantes, como a miscibilidade, a condutividade, o ponto/intervalo de fusão, o grupo de gases (útil para a Directiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho)(
), a temperatura de auto-ignição, etc.

Nota 1

As propriedades acima referidas devem ser determinadas em conformidade com as especificações da parte A do Anexo X ou método comparável.

Nota 2

No que diz respeito às preparações, devem normalmente ser fornecidas informações sobre as propriedades da própria preparação. Todavia, se se afirmar que um determinado perigo não se aplica, haverá que diferenciar claramente os casos em que o classificador não disponha de informações dos casos em que existam resultados negativos de ensaios efectuados. Se se considerar necessário fornecer informações sobre as propriedades de componentes individuais, indicar claramente a que se referem os dados.

10. ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

Referir a estabilidade da substância ou preparação e a possibilidade de ocorrência de reacções perigosas em certas condições de utilização e em caso de libertação para o ambiente.

10.1. Condições a evitar

Indicar as condições (temperatura, pressão, luz, choque, etc.) que possam dar origem a reacções perigosas, fazendo-as acompanhar, se possível, de uma breve descrição.

10.2. Matérias a evitar

Indicar as matérias (água, ar, ácidos, bases, oxidantes ou quaisquer outras substâncias específicas) que possam dar origem a reacções perigosas, fazendo-as acompanhar, se possível, de uma breve descrição.

10.3. Produtos de decomposição perigosos

Indicar as matérias perigosas que resultem em quantidades perigosas da decomposição.

Nota

Referir especificamente:

· a necessidade e presença de estabilizantes;

· a possibilidade de reacções exotérmicas perigosas;

· a eventual importância, em termos de segurança, da alteração do aspecto físico da substância ou preparação;

· a eventual formação de produtos de decomposição perigosos em contacto com a água;

· a possibilidade de degradação em produtos instáveis.

11. INFORMAÇÃO TOXICOLÓGICA

Este ponto prende-se com a necessidade de uma descrição sucinta, mas completa e compreensível, dos vários efeitos toxicológicos (para a saúde) que podem ocorrer se o utilizador entrar em contacto com a substância ou preparação.

Indicar os efeitos perigosos para a saúde decorrentes da exposição à substância ou preparação, com base, por exemplo, em dados de ensaios e na experiência. Incluir também, consoante o caso, os efeitos imediatos, retardados e crónicos decorrentes de uma exposição curta e a longo prazo: por exemplo, sensibilização, narcose, carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos tóxicos na reprodução (efeitos tóxicos no desenvolvimento e na fertilidade). Incluir ainda informações sobre as diferentes vias de exposição (inalação, ingestão, contacto com a pele ou com os olhos), acompanhadas de uma descrição dos sintomas ligados às características físicas, químicas e toxicológicas.

Em função das informações já prestadas no ponto 3 (Composição/informação sobre os componentes), pode ser necessário referir os efeitos específicos, na saúde, de certas substâncias presentes na preparação.

As informações constantes deste ponto devem ser coerentes com as fornecidas no registo e/ou no relatório de segurança química, se forem exigidos, e ser elucidativas sobre os seguintes grupos de efeitos potenciais: 

· toxicocinética, metabolismo e disseminação;

· efeitos agudos (toxicidade aguda, irritação e corrosão);

· sensibilização;

· toxicidade por dose repetida; e

· efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos tóxicos na reprodução).

No caso das substâncias sujeitas a registo, devem ser fornecidos resumos das informações resultantes da aplicação dos Anexos V a IX do presente regulamento. As informações a fornecer incluirão, igualmente, o resultado da comparação dos dados disponíveis com os critérios da Directiva 67/548/CEE para as categorias CMR 1 e 2, com base no ponto 1.3.1 do Anexo I.

12. INFORMAÇÃO ECOLÓGICA

Descrever os efeitos, o comportamento e o destino ambiental possíveis da substância ou preparação no ar, na água e/ou no solo. Se estiverem disponíveis, fornecer dados de ensaios pertinentes (por exemplo, CL50 em peixes ( 1 mg/l).

As informações constantes deste ponto devem ser coerentes com as fornecidas no registo e/ou no relatório de segurança química, se forem exigidos.

Descrever as principais características que possam afectar o ambiente devido à natureza da substância ou preparação e aos métodos prováveis de utilização. Deve ser fornecido o mesmo tipo de informação relativamente aos produtos perigosos resultantes da degradação das substâncias ou preparações. É o caso das seguintes características:

12.1. Ecotoxicidade

Neste ponto deverão indicar‑se os dados relevantes disponíveis sobre a toxicidade em meio aquático, tanto aguda como crónica, para os peixes, crustáceos e algas e outras plantas aquáticas. Além disso, se estiverem disponíveis, devem ser incluídos dados sobre a toxicidade para os microrganismos e macrorganismos do solo e para outros organismos com relevância ambiental, como aves, abelhas e plantas. Se a substância ou preparação tiver efeitos inibidores da actividade de determinados microrganismos, deve ser mencionado o eventual impacto nas estações de tratamento de águas residuais.

No caso das substâncias sujeitas a registo, devem ser incluídos resumos das informações resultantes da aplicação dos Anexos V a IX do presente regulamento.

12.2. Mobilidade

Diz respeito ao potencial da substância ou de determinados componentes de uma preparação(
) para, se forem libertados no ambiente, contaminarem as águas subterrâneas ou serem transportados para longe do local de libertação.

Serão pertinentes, nomeadamente, os seguintes dados:

· a disseminação conhecida ou presumida pelos compartimentos ambientais;

· a tensão superficial;

· as propriedades de absorção/dessorção.

Ver outras propriedades físico-químicas na rubrica 9.

12.3. Persistência e degradabilidade

Este ponto refere-se ao potencial da substância ou de certos componentes da preparação para se degradarem em determinados meios ambientais, quer por biodegradação, quer por outros processos, como oxidação ou hidrólise. Se estiverem disponíveis, indicar os períodos de semi‑degradação (meia-vida). Também deve ser referido o potencial da substância ou de certos componentes da preparação para se degradarem em estações de tratamento de águas residuais.

12.4. Potencial de bioacumulação

Deve, igualmente, ser referido o potencial de bioacumulação da substância ou de certos componentes da preparação e de subsequente entrada na cadeia alimentar, fazendo referência ao coeficiente de partição octanol-água (Kow) e ao factor de bioconcentração (BCF), se estiverem disponíveis.

12.5. Resultados da avaliação PBT

Se for exigido um relatório de segurança química, devem ser indicados os resultados da avaliação PBT constantes do mesmo.

12.6. Outros efeitos adversos

Referir, se houver dados disponíveis, quaisquer outros efeitos adversos no ambiente (por exemplo, potencial de empobrecimento da camada do ozono, potencial de criação fotoquímica de ozono, potencial de desregulação endócrina e/ou potencial de contribuição para o aquecimento global).

Observações

Há que garantir que são fornecidas informações relevantes para o ambiente noutras rubricas da ficha de segurança, especialmente recomendações para uma libertação controlada, medidas em caso de fugas acidentais, informações relativas ao transporte e considerações relativas à eliminação (rubricas 6, 7, 13, 14 e 15).

13. CONSIDERAÇÕES RELATIVAS À ELIMINAÇÃO

Se a eliminação da substância ou preparação (excedentes ou resíduos resultantes das utilizações previsíveis) apresentar qualquer perigo, devem ser fornecidas uma descrição desses resíduos e informações sobre o manuseamento seguro dos mesmos.

Indicar os métodos adequados de eliminação da substância ou preparação e das embalagens contaminadas (incineração, reciclagem, deposição em aterro, etc.).

Se for exigido um relatório de segurança química, as informações sobre as medidas de gestão de riscos que controlem de forma adequada a exposição de pessoas e do ambiente à substância devem ser coerentes com os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança.

Nota

Remeter para as disposições comunitárias pertinentes em matéria de resíduos. Na ausência destas, será útil lembrar ao utilizador a possibilidade de existir legislação nacional ou regional.

14. INFORMAÇÕES RELATIVAS AO TRANSPORTE

Indicar as precauções especiais que o utilizador deva conhecer ou tomar em relação ao transporte ou movimentação dentro ou fora das suas instalações. Se for pertinente, fornecer informações sobre a classificação do transporte no âmbito de cada regulamento de modos de transporte: IMDG (marítimo), ADR (rodoviário, Directiva 94/55/CE), RID (ferroviário, Directiva 96/49/CE(
) do Conselho) ICAO/IATA (aéreo). Essas informações podem incluir, nomeadamente:

· o número ONU;

· a classe;

· a denominação de expedição (shipping name) correcta;

· o grupo de embalagem;

· elementos sobre a poluição marinha;

· outras informações aplicáveis.

15. INFORMAÇÃO SOBRE REGULAMENTAÇÃO

Reproduzir as informações em matéria de saúde, segurança e ambiente que constarem do rótulo em conformidade com as Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE.

Se a substância ou preparação visada por esta ficha de segurança for abrangida por disposições específicas em matéria de protecção das pessoas ou do ambiente a nível comunitário (por exemplo, autorizações ao abrigo do título VII ou restrições ao abrigo do título VIII), haverá, tanto quanto possível, que as referir aqui.

Mencionar igualmente, sempre que possível, a legislação nacional de transposição dessas disposições e quaisquer outras disposições nacionais relevantes.

16. OUTRAS INFORMAÇÕES

Fornecer quaisquer outras informações que o fornecedor considere importantes para a segurança e saúde do utilizador e para a protecção do ambiente, por exemplo:

· 
lista das frases R relevantes, com transcrição do texto integral das frases R eventualmente referidas nas rubricas 2 e 3 da ficha de segurança;

· 
recomendações de formação profissional;

· 
restrições de utilização recomendadas (ou seja, recomendações não‑obrigatórias do fornecedor);

· 
outras informações (referências escritas e/ou contactos técnicos);

· 
fontes dos principais dados utilizados na elaboração da ficha.

No caso da revisão das fichas de segurança, indicar claramente as informações aditadas, suprimidas ou revistas (a menos que tal seja referido noutra rubrica).

ANEXO I B
AVALIAÇÕES DE SEGURANÇA QUÍMICA DE PREPARAÇÕES

As avaliações de segurança química de preparações serão efectuadas nos termos do Anexo I, com as seguintes alterações:

1. INFORMAÇÃO DE BASE

As avaliações de segurança química das preparações basear-se-ão nas informações sobre as substâncias constituintes da preparação constantes do processo técnico e/ou nas informações comunicadas pelo fornecedor na ficha de segurança. Basear-se-ão, igualmente, nas informações disponíveis sobre a própria preparação.

2. AVALIAÇÕES DE PERIGOS

As avaliações de perigos (para a saúde humana, para a saúde humana decorrentes das propriedades físico-químicas e para o ambiente) serão efectuadas em conformidade com os pontos 1, 2 e 3, com as seguintes alterações:

a) No tocante à(s) etapa(s) de avaliação de dados, devem ser apresentados todos os dados relevantes sobre a preparação, a classificação de cada substância da preparação e todos os limites de concentração específicos de cada substância da preparação. 

b) No tocante à etapa de classificação e rotulagem, devem ser apresentadas e justificadas a classificação e rotulagem da preparação em conformidade com a Directiva 1999/45/CE.
c) No tocante à determinação de DNEL (níveis determinados de exposição sem efeitos), devem ser indicados o DNEL de cada substância da preparação, com uma remissão adequada para a ficha de segurança do fornecedor, e o DNEL determinado para a preparação, com uma justificação do modo como foram determinados. Na falta de informações em contrário, pressupor-se-á a aditividade de efeitos. Os DNEL da preparação poderão ser depois calculados, para cada via e perfil de exposição, como média ponderada dos DNEL de cada substância da preparação, sendo os factores de ponderação dados pela fracção da exposição a cada substância da preparação, em relação à exposição total a todas as substâncias da mesma.

d) No tocante à determinação de PNEC (concentrações previsivelmente sem efeitos), devem ser indicados o PNEC de cada substância da preparação, com uma remissão adequada para a ficha de segurança do fornecedor, e os PNEC determinados para a preparação, com uma justificação do modo como foram determinados. Na falta de informações em contrário, pressupor-se-á a aditividade de efeitos. Os PNEC da preparação poderão ser depois calculados, para cada domínio ambiental e perfil de exposição, como média ponderada dos PNEC de cada substância da preparação, sendo os factores de ponderação dados pela fracção da exposição a cada substância da preparação, em relação à exposição total a todas as substâncias da mesma.

3. AVALIAÇÃO PBT

Se a preparação contiver substâncias que satisfaçam os critérios do Anexo XII, haverá que referi-lo no relatório de segurança química.

4. AVALIAÇÃO DE EXPOSIÇÃO

4.1. O objectivo da avaliação de exposição é estimar quantitativa ou qualitativamente a dose/concentração da preparação à qual as pessoas e o ambiente estão ou possam estar expostos. 

4.2. Devem ser definidos perfis de exposição em conformidade com o ponto 5.1 do Anexo I. Em conformidade com o ponto 5.2 do Anexo I, será estimada a exposição para cada perfil de exposição definido e cada substância da preparação.

4.3. Assumindo a aditividade dos efeitos, a estimativa do nível de exposição à preparação, para cada via de exposição humana e cada população humana e para cada domínio ambiental, será então dada pela soma das estimativas do nível de exposição a cada substância da preparação.

ANEXO I C

CRITÉRIOS PARA SUBSTÂNCIAS DE INTEGRAÇÃO PROGRESSIVA REGISTADAS EM QUANTIDADES ENTRE 1 E 10 TONELADAS POR ANO, POR FABRICANTE OU IMPORTADOR, PARA AS QUAIS É EXIGIDA TODA A INFORMAÇÃO ESPECIFICADA NO ANEXO V

A documentação técnica referida na alínea a) do artigo 11º deve incluir toda a informação especificada no Anexo V, se o registando considerar que ou:

a) existe uma indicação, baseada nos dados disponíveis ou baseada em relações (quantitativas) estrutura‑actividade (Q)SARs) válidas e disponíveis, de que a substância é susceptível de preencher:

· os critérios de classificação como carcinogénea, mutagénea ou tóxica para a reprodução; ou

· os critérios fixados no Anexo XII (PBT, mPmB); ou

b) a substância é susceptível de preencher, com base na informação disponível, os critérios para a sua classificação como perigosa para a saúde humana ou para o ambiente e

· a substância é utilizada estreme ou em preparações destinadas a utilização pelos consumidores ou utilização profissional; ou

· a substância é incorporada num artigo destinado à utilização pelos consumidores e destina‑se a ser libertada do artigo em condições de utilização normal e razoavelmente previsível.

A Agência deve disponibilizar, no seu sítio Internet, uma ferramenta electrónica para QSAR que proporcione resultados fiáveis e de fácil aplicação pelas PME.
ANEXO II

ISENÇÕES DO REGISTO OBRIGATÓRIO PREVISTAS

 NA ALÍNEA A) DO Nº 1 DO ARTIGO 4º

	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	200-061-5
	D-Glucitol, C6H14O6
	50-70-4

	200-066-2
	Ácido ascórbico, C6H8O6
	50-81-7

	200-075-1
	Glucose, C6H12O6
	50-99-7

	200-294-2
	L-Lisina, C6H14N2O2
	56-87-1

	200-312-9
	Ácido palmítico, puro, C16H32O2
	57-10-3

	200-313-4
	Ácido esteárico, puro, C18H36O2
	57-11-4

	200-334-9
	Sacarose, pura, C12H22O11
	57-50-1

	200-405-4
	Acetato de α-tocoferilo, C31H52O3
	58-95-7

	200-432-1
	DL-Metionina, C5H11NO2S
	59-51-8

	200-578-6
	Etanol
	64-17-5

	200-711-8
	D-Manitol, C6H14O6
	69-65-8

	200-812-7
	Metano CH4
	78-82-8

	201-771-8
	L-Sorbose, C6H12O6
	87-79-6

	204-007-1
	Ácido oleico, puro, C18H34O2
	112-80-1

	204-664-4
	Estearato de glicerilo, puro, C21H42O4
	123-94-4

	204-696-9
	Dióxido de carbono, CO2
	124-38-9

	205-278-9
	D-Pantotenato de cálcio, C9H17NO5.1/2Ca
	137-08-6


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	205-582-1
	Ácido láurico, puro, C12H24O2
	143-07-7

	205-590-5
	Oleato de potássio, C18H34O2K
	143-18-0

	205-756-7
	DL-Fenilalanina, C9H11NO2
	150-30-1

	208-407-7
	Gluconato de sódio, C6H12O7.Na
	527-07-1

	212-490-5
	Estearato de sódio, puro, C18H36O2.Na
	822-16-2

	215-171-9
	Magnésia
	1309-48-4

	215-279-6
	Calcário

Sólido não-combustível característico das rochas sedimentares. É essencialmente constituído por carbonato de cálcio
	1317-65-3

	215-665-4
	Oleato de sorbitano, C24H44O6
	1338-43-8

	216-472-8
	Diestearato de cálcio, puro, C18H36O2.1/2Ca
	1592-23-0

	231-096-4
	Ferro
	7439-89-6

	231-098-5
	Cripton Kr
	7439-90-9

	231-110-9
	Néon Ne
	7440-01-9

	231-147-0
	Árgon, Ar
	7440-37-1

	231-153-3
	Carbono, C
	7440-44-0

	231-168-5
	Hélio He
	7440-59-7

	231-172-7
	Xénon Xe
	7440-63-3

	231-783-9
	Azoto, N2
	7727-37-9


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	231-791-2
	Água, destilada, de condutividade ou de grau de pureza similar, H2O
	7732-18-5

	231-955-3
	Grafite, C
	7782-42-5

	231-959-9
	Oxigénio O2
	7782-44-7

	232-50-59
	Na - lignosulfonato
	8061-51-6

	232-50-64
	Ca lignosulfonato
	8061-52-7

	232-50-85
	NH4 - lignosulfonato
	8061-53-8

	232-51-06
	Ácido lignosulfónico
	8062-15-5

	232-273-9
	Óleo de girassol

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos linoleico e oleico (Helianthus annuus, Compositae)
	8001-21-6

	232-274-4
	Óleo de soja

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos linoleico, oleico, palmítico e esteárico (Soja hispida, Leguminosae)
	8001-22-7


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	232-276-5
	Óleo de cártamo

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis do ácido gordo linoleico (Carthamus tinctorius, Compositae)
	8001-23-8

	232-278-6
	Óleo de linhaça

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos linoleico, linolénico e oleico (Linum usitatissimum, Linaceae)
	8001-26-1

	232-281-2
	Óleo de milho

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos linoleico, oleico, palmítico e esteárico (Zea mays, Gramineae)
	8001-30-7

	232-282-8
	Óleo de coco

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	8002-31-8

	232-293-8
	Óleo de rícino

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis do ácido gordo ricinoleico (Ricinus communis, Euphorbiaceae)
	8001-79-4


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	232-296-4
	Óleo de amendoim

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	8002-03-7

	232-299-0
	Óleo de colza

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos erúcico, linoleico e oleico (Brassica napus, Cruciferae)
	8002-13-9

	232-304-6
	Óleo de terebentina/essência de terebentina
	8002-26-4

	232-307-2
	Lecitinas

Combinação complexa de diacilgliceróis de ácidos gordos ligados ao éster de colina do ácido fosfórico
	8002-43-5

	232-316-1
	Óleo de palma

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente.
	8002-75-3

	232-350-7
	Óleo de terebentina/essência de terebentina
	8006-64-2

	232-370-6
	Óleo de sésamo

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	8008-74-0

	232-425-4
	Óleo de palmiste 

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	8023-79-8


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	232-436-4
	Xaropes de amidos hidrolizados

Combinação complexa obtida por hidrólise de amido de milho pela acção de ácidos ou de enzimas. Essencialmente constituído por D-glucose, maltose e maltodextrinas
	8029-43-4

	232-442-7
	Sebo, hidrogenado
	8030-12-4

	232-675-4
	Dextrina
	9004-53-9

	232-679-6
	Amido

Altos polímeros de hidratos de carbono, geralmente obtidos a partir de grãos de cereais, como o milho, o trigo e o sorgo, e de raízes e tubérculos, como a batata e a mandioca. Inclui os amidos pré‑gelatinizados por aquecimento na presença de água
	9005-25-8

	232-940-4
	Maltodextrina
	9050-36-6

	234-328-2
	Vitamina A
	11103-57-4

	238-976-7
	D-Gluconato de sódio, C6H12O7.xNa
	14906-97-9

	248-027-9
	Monoestearato de D-glucitol, C24H48O7
	26836-47-5

	262-988-1
	Ácidos gordos de coco, ésteres metílicos
	61788-59-8

	262-989-7
	Ácidos gordos de sebo, ésteres metílicos
	61788-61-2

	263-060-9
	Ácidos gordos de óleo de rícino
	61789-44-4

	263-129-3
	Ácidos gordos de sebo
	61790-37-2

	265-995-8
	Pasta de celulose
	65996-61-4

	266-9-484
	Manteiga de Shea

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	266-046-0
	Vidro, óxido
	65997-17-3

	266-925-9
	Ácidos gordos C12-18
Substância identificada pela denominação SDA “C12-C18 alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 16-005-00 (Reporting Number)
	67701-01-3

	266-928-5
	Ácidos gordos C16-18
Substância identificada pela denominação SDA “C16-C18 alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 19-005-00 (Reporting Number)
	67701-03-5

	266-929-0
	Ácidos gordos C8-18 e insaturados em C18
Substância identificada pela denominação SDA “C8-C18 and C18 unsaturated alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 01-005-00 (Reporting Number)
	67701-05-7

	266-930-6
	Ácidos gordos C14-18 e insaturados em C16-18
Substância identificada pela denominação SDA “C14-C18 and C16-C18 unsaturated alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 04‑005‑00 (Reporting Number)
	67701-06-8

	266-932-7
	Ácidos gordos C16-C18 e insaturados em C18
Substância identificada pela denominação SDA “C16-C18 and C18 unsaturated alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 11-005-00 (Reporting Number)
	67701-08-0


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	266-948-4
	Acilgliceróis C16-18 e insaturados em C18
Substância identificada pela denominação SDA “C16-C18 and C18 unsaturated trialkyl glyceride” e pelo número SDA 11-001-00 (Reporting Number)
	67701-30-8

	267-007-0
	Ácidos gordos C14-18 e insaturados em C16-18, ésteres metílicos

Substância identificada pela denominação SDA “C14-C18 and C16-C18 unsaturated alkyl carboxylic acid methyl ester” e pelo número SDA 04‑010‑00 (Reporting Number)
	67762-26-9

	267-013-3
	Ácidos gordos C6-12
Substância identificada pela denominação SDA “C6-C12 alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 13-005-00 (Reporting Number)
	67762-36-1

	268-099-5
	Ácidos gordos C14-22 e insaturados em C16-22
Substância identificada pela denominação SDA “C14-C22 and C16-C22 unsaturated alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 07‑005‑00 (Reporting Number)
	68002-85-7

	268-616-4
	Xaropes de milho desidratados
	68131-37-3

	269-657-0
	Ácidos gordos de soja
	68308-53-2

	269-658-6
	Mono-, di- e triacilgliceróis de sebo, hidrogenados
	68308-54-3

	270-298-7
	Ácidos gordos C14-22
	68424-37-3


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	270-304-8
	Ácidos gordos de óleo de linhaça
	68424-45-3

	270-312-1
	Mono- e diacilgliceróis C16-18 e insaturados em C18
Substância identificada pela denominação SDA “C16-C18 and C18 unsaturated alkyl and C16-C18 and C18 unsaturated dialkyl glyceride” e pelo número SDA 11-002-00 (Reporting Number)
	68424-61-3

	288-123-8
	Acilgliceróis C10-18
	85665-33-4

	292-771-7
	Ácidos gordos C12-14
	90990-10-6

	292-776-4
	Ácidos gordos C12-18 e insaturados em C18
	90990-15-1

	294-851-7
	Manteiga de illipé

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de Shorea robusta

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de amêndoa

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	8007-69-0

	
	Óleo de avelã

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	
	Óleo de noz

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	8024-09-7

	
	Óleo de caju

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	8007-24-7

	
	Óleo de noz do Brasil

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de pistache

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de noz de macadâmia

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de soja hidrogenado, interesterificado e fraccionado

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de colza hidrogenado, interesterificado e fraccionado

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	
	Óleo de girassol hidrogenado, interesterificado e fraccionado

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de palma hidrogenado, interesterificado e fraccionado

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de coco hidrogenado, interesterificado e fraccionado

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Óleo de palmiste hidrogenado, interesterificado e fraccionado

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Sementes de soja, cascas e farinhas 

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Sementes de colza, cascas e farinhas 

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	

	
	Sementes de girassol, cascas e farinhas

Extractos e respectivos derivados modificados fisicamente
	


	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	
	Gás natural, petróleo bruto e carvão
	

	295-731-7
	Vidro, não óxido
	92128-37-5

	296-916-5
	Ácidos gordos de óleo de colza, com baixo teor de ácido erúcico
	93165-31-2

	305-415-3
	Vidro, óxido
	94551-67-4

	305-416-9
	Vidro, óxido
	94551-68-5

	
	Gases raros
	

	
	Substâncias presentes, na maior parte dos casos, em produtos alimentares, como o ácido cítrico, o açúcar, o óleo, os ácidos gordos, etc
	

	
	Gases industriais, como o hidrogénio, o metano, o oxigénio ou o biogás
	

	
	Substâncias inorgânicas de grande difusão, ou substâncias sobre cujos riscos se dispõe de informação suficiente, como, por exemplo, o cloreto de sódio, o carbonato de sódio, o carbonato de potássio, o óxido de cálcio, o ouro, a prata, o alumínio, o magnésio, os silicatos, os vidros e os compostos vitrificados
	


ANEXO III

ISENÇÕES DO REGISTO OBRIGATÓRIO PREVISTAS 

NA ALÍNEA B) DO Nº 1 DO ARTIGO 4º

1. Substâncias tornadas radioactivas por transformação nuclear natural ou artificial;

2. Substâncias resultantes de uma reacção química que ocorra subsidiariamente devido à exposição de outra substância ou artigo a factores ambientais como o ar, humidade, microrganismos ou a luz solar;

3. Substâncias resultantes de uma reacção química que ocorra subsidiariamente devido à armazenagem de outra substância, preparação ou artigo;

4. Substâncias resultantes de uma reacção química que ocorra devido à utilização final de outras substâncias, preparações ou artigos e que não sejam elas próprias fabricadas, importadas ou colocadas no mercado;

5. Substâncias resultantes de uma reacção química que ocorra quando:

i) um estabilizador, corante, aromatizante, antioxidante, agente de enchimento, solvente, excipiente, tensioactivo, plastificante, inibidor de corrosão, agente antiespuma ou desespumante, dispersante, inibidor de precipitação, exsicante, ligante, emulsionante, desemulsionante, desidratante, aglomerante, promotor de adesão, modificador de fluidez, neutralizador de pH, sequestrante, coagulante, floculante, retardador de chama, lubrificante, quelante ou reagente de controlo de qualidade funcionar como pretendido; ou

ii) uma substância cujo único objectivo seja proporcionar uma característica físico‑química específica funcionar como pretendido;

6. Subprodutos, salvo se forem eles próprios importados ou colocados no mercado;

7. Hidratos de uma substância ou iões hidratados, formados por associação de uma substância com água, desde que a substância tenha sido registada pelo fabricante ou importador que fizer uso desta isenção;

8. Substâncias que ocorram na natureza, se não forem quimicamente modificados durante o fabrico, excepto se satisfizerem os critérios para serem classificados de perigosos da Directiva 67/548/CEE;

9. Minérios e concentrados deles derivados, se não forem quimicamente modificados durante o fabrico;
10. Gás natural, gás de petróleo liquefeito (GPL), petróleo bruto e carvão;
11. Minerais, minérios e seus concentrados derivados de processos mineralógicos ou de processos físicos de transformação;
12. Gases da indústria, como gás de coqueria, gás de alto forno e gás combustível produzido em refinarias de óleos minerais, e seus componentes.
ANEXO IV

REQUISITOS DE INFORMAÇÃO REFERIDOS NO ARTIGO 11º
NOTA DE ORIENTAÇÃO 

PARA O CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DOS ANEXOS IV A IX

Os Anexos IV a IX especificam as informações a apresentar para efeitos de registo e avaliação nos termos dos artigos 11º, 13º, 14º, 45º, 46º e 52º. As informações normalmente exigidas no caso do nível de tonelagem mais baixo, constam do Anexo V; à medida que forem sendo atingidos novos níveis de tonelagem, serão acrescentados os requisitos do anexo correspondente. Os requisitos de informação variarão de registo para registo, em função da tonelagem, da utilização e da exposição. Os anexos devem, portanto, ser vistos como um todo e no contexto das exigências globais em matéria de registo, avaliação e obrigações de prudência.

PRIMEIRA ETAPA( NECESSIDADES DE RECOLHA E PARTILHA DA INFORMAÇÃO EXISTENTE 

O(s) registando(s) colige/coligem todos os dados de ensaios disponíveis sobre a substância a registar. Os potenciais registandos devem partilhar os dados dos ensaios, evitando assim ensaios desnecessários e reduzindo custos. O(s) registando(s) colige/coligem, igualmente, quaisquer outras informações disponíveis sobre a substância, nomeadamente dados adicionais (por exemplo, relações quantitativas estrutura/actividade - (Q)SAR, métodos comparativos por interpolação em relação a outras substâncias, ensaios in vitro, dados epidemiológicos) que possam ajudar na identificação da presença ou ausência de propriedades perigosas da mesma e, em certos casos, substituir os resultados de ensaios em animais. Serão ainda coligidas informações sobre a exposição, a utilização e as medidas de gestão de riscos em conformidade com o artigo 11º e o Anexo V. Ponderadas todas estas informações, o(s) registando(s) está/estão em condições de avaliar da necessidade de obter mais informações.

SEGUNDA ETAPA
(
AVALIAÇÃO DAS NECESSIDADES DE INFORMAÇÃO

O registando identificará as informações que são necessárias para o registo. Em primeiro lugar, começará por identificar o anexo ou anexos a aplicar, em função da tonelagem. Esse(s) anexo(s) define(m) as informações normalmente exigidas, mas deve(m) ser conjugado(s) com o Anexo IX, que, quando se justifique, admite variantes à norma aplicável. Na determinação das necessidades de informação sobre a substância, ter‑se-ão nomeadamente em conta, neste estádio, as informações sobre a exposição, a utilização e as medidas de gestão de riscos.

TERCEIRA ETAPA
(
IDENTIFICAÇÃO DAS LACUNAS DE INFORMAÇÃO

O registando comparará, em seguida, as necessidades de informação sobre a substância com as informações já disponíveis e identificará as lacunas existentes. É importante, neste estádio, garantir que os dados disponíveis sejam relevantes e suficientes para satisfazer os requisitos.

QUARTA ETAPA
(
OBTENÇÃO DE NOVOS DADOS/PROPOSIÇÃO DE UMA ESTRATÉGIA DE ENSAIO

Em alguns casos, não será necessário obter novos dados. Todavia, quando existir uma lacuna de informação que deva ser preenchida, haverá que obter novos dados (Anexos V e VI) ou propor uma estratégia de ensaio (Anexos VII e VIII), em função da tonelagem. Só em último recurso, quando estiverem esgotadas todas as outras fontes de dados, poderão ser efectuados ou propostos novos ensaios em vertebrados.

Em alguns casos, as regras dos Anexos V a IX poderão exigir a realização de determinados ensaios antes, ou em complemento, dos requisitos normais.

NOTAS

Nota 1: Se não for tecnicamente possível, ou se não se afigurar cientificamente necessário fornecer determinadas informações, as razões devem ser claramente indicadas, de acordo com as disposições pertinentes.

Nota 2: O registando poderá declarar que determinadas informações constantes do processo de registo apresentado são confidenciais. Se for esse o caso, incluirá uma lista dos itens em causa e apresentará uma justificação em conformidade com o artigo 126º.

INFORMAÇÕES A QUE SE REFEREM AS SUBALÍNEAS I) A V) DA ALÍNEA A) DO ARTIGO 11º

1. INFORMAÇÕES GERAIS SOBRE O REGISTANDO

1.1. Registando

1.1.1. Nome, endereço, número de telefone, número de telecopiador e endereço de correio electrónico.

1.1.2. Pessoa de contacto.

1.1.3. Localização, consoante o caso, da(s) instalação(ões) de produção e de utilização própria do registando.

1.2. Apresentação conjunta de dados por consórcios: outros membros do consórcio

Os artigos 12º ou 19º prevêem que partes do registo possam ser apresentadas por um fabricante ou importador em nome de outros membros do consórcio.

Nesse caso, o fabricante ou importador identificará os outros membros do consórcio, especificando:

· o nome, endereço, número de telefone, número de telecopiador e endereço de correio electrónico dos mesmos;

· que partes do registo se aplicam aos outros membros do consórcio.

Será feita remissão para o(s) número(s) indicado(s) nos Anexos IV, V, VI, VII ou VIII, consoante o caso.

Os outros membros do consórcio identificarão o fabricante/importador que apresentar partes do registo em nome deles, especificando:

· o nome, endereço, número de telefone, número de telecopiador e endereço de correio electrónico do mesmo;

· que partes do registo são apresentadas em nome desse(s) fabricante(s) ou importador(es).

Será feita remissão para o(s) número(s) indicado(s) nos Anexos IV, V, VI, VII ou VIII, consoante o caso.

2. IDENTIFICAÇÃO DA SUBSTÂNCIA

As informações apresentadas neste ponto devem ser suficientes para permitir a identificação da substância em causa. Se não for tecnicamente possível, ou se não se afigurar cientificamente necessário fornecer informações sobre um ou mais dos itens a seguir indicados, haverá que justificá-lo claramente.

2.1. Denominação ou outro identificador da substância

2.1.1. Nome(s) IUPAC ou outras denominações químicas internacionais.

2.1.2. Outras denominações (nome vulgar, nome comercial, abreviatura).

2.1.3. Número EINECS ou ELINCS (caso exista e se justifique).

2.1.4. Nome CAS e número CAS (caso existam).

2.1.5. Outros códigos de identificação eventualmente existentes.

2.2. Informações relativas às fórmulas molecular e estrutural da substância

2.2.1. Fórmulas molecular e estrutural (incluindo na notação SMILES, caso exista).

2.2.2. Informação sobre a actividade óptica (se aplicável e caso se justifique).

2.2.3. Massa molecular ou intervalo de massas moleculares.

2.3. Composição da substância

2.3.1. Grau de pureza (%).

2.3.2. Natureza das impurezas, incluindo isómeros e subprodutos.

2.3.3. Percentagem das principais impurezas com significado.

2.3.4. Natureza e nível de concentração (ppm, %) dos eventuais aditivos (por exemplo, estabilizadores ou inibidores).

2.3.5. Dados espectrais (ultravioleta, infravermelho, ressonância magnética nuclear ou espectrometria de massa).

2.3.6. Cromatograma de cromatografia líquida de alta pressão, cromatograma de cromatografia em fase gasosa.

2.3.7. Descrição dos métodos analíticos ou indicação das referências bibliográficas apropriadas para a identificação da substância e, eventualmente, das impurezas e aditivos. Estas informações devem ser suficientes para possibilitar a reprodução dos métodos.

3. INFORMAÇÕES SOBRE O FABRICO E A(S) UTILIZAÇÃO(ÕES) DA SUBSTÂNCIA

3.1. Produção e/ou importação globais do fabricante ou importador, em toneladas por ano:

3.1.1. No ano civil do registo (quantidades estimadas).

3.2. Tratando-se de um fabricante: breve descrição do processo tecnológico de fabrico

Não é necessária uma pormenorização do processo, nomeadamente no tocante a aspectos comercialmente sensíveis.

3.3. Indicação da tonelagem utilizada na(s) sua(s) utilização(ões) própria(s)

3.4. Forma (substância, preparação ou artigo) e/ou estado físico no qual a substância é disponibilizada aos utilizadores e/ou consumidores a jusante. Concentração ou intervalo de concentrações da substância nas preparações disponibilizadas aos utilizadores a jusante e quantidades da substância nos artigos disponibilizados aos utilizadores a jusante. 

3.5. Breve descrição genérica da(s) utilização(ões) identificada(s)

3.6. Quantidades de resíduos e composição dos resíduos resultantes da produção e das utilizações identificadas (se forem conhecidas)

3.7. Utilizações desaconselhadas (rubrica 16 da ficha de segurança)

Se for caso disso, uma indicação das utilizações desaconselhadas pelo registando e das razões respectivas (isto é, recomendações não-obrigatórias do fornecedor). Não é necessária uma lista exaustiva.

4. CLASSIFICAÇÃO E ROTULAGEM

4.1. Classificação de perigo da(s) substância(s) resultante da aplicação dos artigos 4º e 6º da Directiva 67/548/CEE

Para cada entrada, devem ainda ser indicadas as razões pelas quais não seja atribuída a classificação no tocante a um determinado parâmetro (por exemplo, dados insuficientes ou inconclusivos; ou concludentes, mas insuficientes para a classificação). 

4.2. Rótulo de classificação de perigo da(s) substância(s) resultante da aplicação dos artigos 23º a 25º da Directiva 67/548/CEE.

4.3. Limites de concentração específicos, se for caso disso, resultantes da aplicação do nº 4 do artigo 4º da Directiva 67/548/CEE e dos artigos 4º a 7º da Directiva 1999/45/CE. 

5. ORIENTAÇÕES PARA UMA UTILIZAÇÃO SEGURA NO QUE DIZ RESPEITO A:

Estas informações devem ser coerentes com as constantes da ficha de segurança, caso seja exigida pelo artigo 33º do presente regulamento.

5.1. Primeiros socorros (ponto 4 da ficha de segurança)

5.2. Medidas de combate a incêndios (ponto 5 da ficha de segurança)

5.3. Medidas a tomar em caso de fugas acidentais (ponto 6 da ficha de segurança)

5.4. Manuseamento e armazenagem (ponto 7 da ficha de segurança)

5.5. Informações relativas ao transporte (ponto 14 da ficha de segurança)

Se não for exigido um relatório de segurança química, serão necessárias as seguintes informações:

5.6. Controlo da exposição/Protecção pessoal (ponto 8 da ficha de segurança)

5.7. Estabilidade e reactividade (ponto 10 da ficha de segurança)

5.8. Considerações relativas à eliminação

5.8.1. Considerações relativas à eliminação (ponto 13 da ficha de segurança)

5.8.2. Informações sobre a reciclagem e métodos de eliminação destinadas à indústria

5.8.3. Informações sobre a reciclagem e métodos de eliminação destinadas ao público

6.
CATEGORIAS DE UTILIZAÇÃO E EXPOSIÇÃO

6.1. Categorias das principais utilizações

a) Utilização industrial, e/ou

b) Utilização profissional, e/ou

c) Utilização pelos consumidores;

6.1.1. Especificações para a utilização industrial e profissional:

a) Utilização num sistema fechado, e/ou

b) Utilização que tenha como resultado a inclusão numa matriz, e/ou

c) Utilização não dispersiva, e/ou

d) Utilização dispersiva;

6.2. Principal(is) via(s) de exposição:

6.2.1. Exposição humana:

a) Oral, e/ou

b) Dérmica, e/ou

c) Por inalação;

6.2.2. Exposição ambiental:

a) Água, e/ou

b) Ar, e/ou

c) Resíduos sólidos, e/ou

d) Solo;

6.3. Duração da exposição:

a) Acidental/pouco frequente, e/ou

b) Ocasional, e/ou

c) Permanente/frequente.

ANEXO V

INFORMAÇÕES NORMALMENTE EXIGIDAS NO CASO DAS SUBSTÂNCIAS FABRICADAS OU IMPORTADAS EM QUANTIDADE IGUAL OU SUPERIOR A UMA TONELADA

A coluna 1 deste anexo define as informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a uma tonelada, nos termos da alínea a) do nº 1 do artigo 13º. A coluna 2 deste anexo especifica as regras de acordo com as quais as informações normalmente exigidas poderão ser omitidas, substituídas por outras informações, fornecidas noutro estádio do processo ou adaptadas de alguma outra forma. Se se verificarem as condições estabelecidas na coluna 2 deste anexo para as adaptações, o registando referirá claramente esse facto, e as razões de cada adaptação, nas rubricas adequadas do processo de registo.

Ao nível do presente anexo, cabe ao registando apresentar uma proposta e um calendário para o cumprimento dos requisitos de informação aqui previstos, nos termos da alínea a) do nº 1 do artigo 13º, quando estejam em causa ensaios em animais vertebrados.
Além destas regras específicas, os registandos poderão adaptar as informações normalmente exigidas constantes da coluna 1 deste anexo em conformidade com as regras gerais do Anexo IX. Também nesses casos, o registando referirá claramente as razões de qualquer decisão de adaptação das informações normalmente exigidas, nas rubricas adequadas do processo de registo, com remissão para a(s) regra(s) específica(s) apropriada(s) da coluna 2 ou dos Anexos IX ou X
.

Só serão realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas neste anexo depois de uma avaliação de todos os dados in vitro, in vivo, históricos, de modelos (Q)SAR válidos e de substâncias estruturalmente relacionadas (método comparativo por interpolação) disponíveis.

Se, em relação a determinados parâmetros, não forem fornecidas informações por razões diversas das referidas na coluna 2 deste anexo ou no Anexo IX, tal deverá ser claramente referido e justificado.

5.
INFORMAÇÕES SOBRE AS PROPRIEDADES FÍSICO-QUÍMICAS DA SUBSTÂNCIA

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	5.1.
Estado da substância a 20o C e 101,3 kPa
	

	5.2.
Ponto de fusão/congelação
	5.2.
Estudo não exigido no caso dos sólidos e líquidos com ponto de fusão/congelação inferior a 0º C.

	5.3.
Ponto de ebulição
	5.3.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· gases; ou

· sólidos com ponto de fusão superior a 360 ºC ou que se decomponham antes de entrarem em ebulição. Nesses casos, poderá ser estimado ou medido o ponto de ebulição sob pressão reduzida; ou

· substâncias que se decomponham antes de entrarem em ebulição (por exemplo, auto-oxidação, rearranjo, degradação, decomposição, etc.).

	5.4.
Densidade relativa
	5.4.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância só for estável em solução num determinado solvente e a densidade da solução for semelhante à do solvente. Nesses casos, bastará indicar se a densidade da solução é maior ou menor do que a densidade do solvente; ou

· se a substância for um gás. Nesse caso, deverá ser apresentada uma estimativa, calculada a partir da massa molecular da substância por aplicação da Lei dos Gases Perfeitos.


	5.5.
Pressão de vapor
	5.5.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se se verificar uma transição (mudança de estado físico ou decomposição). Nesses casos, devem ser incluídas as seguintes informações: natureza da transição, temperatura de ocorrência da transição à pressão atmosférica e pressão de vapor 10 ºC e 20 ºC acima dessa temperatura (excepto se a transição for da fase sólida para a fase gasosa); ou

· se o ponto de fusão for superior a 300 ºC.

Se o ponto de fusão estiver compreendido entre 200 (C e 300 (C, bastará um valor limite, obtido por medição ou por um método de cálculo reconhecido.

	5.6.
Tensão superficial
	5.6.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a hidrossolubilidade for inferior a 1 mg/l a 20 °C; ou

· se a substância formar micelas no intervalo de concentrações do ensaio.

	5.7.
Hidrossolubilidade
	5.7.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for hidroliticamente instável (meia-vida inferior a 12 horas); ou

· se a substância for facilmente oxidável na água.

Se a substância parecer “insolúvel” em água, deve ser efectuado um ensaio ao limite, até ao limite de detecção do método analítico.

	5.8.
Coeficiente de partição n-octanol/água
	5.8. Estudo não exigido se a substância for inorgânica. Se o ensaio não puder ser efectuado (por exemplo, se a substância se decompuser, tiver uma grande actividade superficial, reagir violentamente durante o ensaio ou não se dissolver em água ou no octanol, ou não for possível obtê-la em estado suficientemente puro), devem ser indicados um log P calculado e os pormenores do cálculo.


	5.9.
Ponto de fulgor
	5.9.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for inorgânica; ou

· se a substância só contiver componentes orgânicos voláteis com ponto de fulgor superior a 100 ºC, em solução aquosa; ou

· se o ponto de fulgor estimado for superior a 200 ºC; ou

se o ponto de fulgor puder ser estimado com rigor por interpolação em relação a matérias caracterizadas existentes.

	5.10.
Inflamabilidade
	5.10.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for um sólido com propriedades explosivas ou pirofóricas. Devem sempre ter‑se primeiro em conta essas propriedades, antes da inflamabilidade; ou

· no caso dos gases, se a concentração do gás inflamável numa mistura com gases inertes for tão baixa que, quando misturado com o ar, a concentração esteja sempre abaixo do limite inferior; ou

· no caso das substâncias que sofram ignição expontânea em contacto com o ar.

	5.11.
Propriedades explosivas
	5.11.
Estudo não exigido nos seguintes casos:
· se não existirem na molécula grupos químicos associados a propriedades explosivas; ou

· se a substância contiver grupos químicos associados a propriedades explosivas dos quais faça parte o oxigénio e o balanço calculado de oxigénio for inferior a - 200; ou

· se a substância orgânica ou uma mistura homogénea de substâncias orgânicas contiver grupos químicos associados a propriedades explosivas, mas a energia de decomposição exotérmica for inferior a 500 J/g e o início da decomposição exotérmica for inferior a 500 ºC; ou

· se, no caso das misturas de substâncias inorgânicas oxidantes (Divisão ONU 5.1) com matérias orgânicas, a concentração da substância inorgânica oxidante:

· for inferior a 15 %, em massa, se pertencer aos grupos de embalagem I (perigo elevado) ou II (perigo médio) da ONU;

· for inferior a 30 %, em massa, se pertencer ao grupo de embalagem III (perigo reduzido) da ONU.

· Nota: No caso das matérias orgânicas, o ensaio de propagação da detonação e o ensaio de sensibilidade ao choque detonador não são exigidos se a energia de decomposição exotérmica for inferior a 800 J/g.


	5.12.
Temperatura de auto-ignição
	5.12.Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for explosiva ou sofrer ignição expontânea quando exposta ao ar, à temperatura ambiente; ou

· no caso dos líquidos não inflamáveis em contacto com o ar (ponto de fulgor não inferior a 200 ºC); ou

· no caso dos gases sem zona de inflamabilidade; ou

no caso dos sólidos, se a substância tiver um ponto de fusão inferior a 160 ºC ou se resultados preliminares excluírem o auto‑aquecimento da substância até aos 400 ºC.

	5.13.
Propriedades oxidantes
	5.13.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for explosiva; ou

· se a substância for facilmente inflamável; ou

· se a substância for um peróxido orgânico; ou

· se a substância for incapaz de reagir exotermicamente com matérias combustíveis, por exemplo com base na estrutura química (por exemplo, substâncias orgânicas sem átomos de oxigénio ou de halogéneos e sem ligações químicas destes elementos a azoto ou oxigénio, ou substâncias inorgânicas sem átomos de oxigénio ou de halogéneos).

No caso dos sólidos, o ensaio completo não é exigido se um ensaio preliminar indicar claramente que a substância ensaiada tem propriedades oxidantes.

· De notar que, uma vez que não existe um método de ensaio para a determinação das propriedades oxidantes das misturas gasosas, a avaliação dessas propriedades terá de ser efectuada por um método de estimativa, baseado na comparação do poder oxidante dos gases da mistura com o poder oxidante do oxigénio no ar.


	5.14.
Granulometria
	5.14.
Estudo não exigido se a substância for comercializada ou utilizada numa forma não‑sólida ou não-granular.


6.
INFORMAÇÃO TOXICOLÓGICA

Devem ser evitados os ensaios in vivo com substâncias corrosivas a concentrações/doses que provoquem corrosão.

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	6.1.
Irritação da pele ou corrosão da pele
	6.1.
A terceira e a quarta etapas não são exigidas nos seguintes casos:

	A avaliação deste parâmetro compreende as seguintes etapas consecutivas:

1.
Uma avaliação dos dados humanos e em animais disponíveis;

2.
Uma avaliação da reserva ácida ou alcalina;

3.
O estudo in vitro da corrosão da pele;

4.
O estudo in vitro da irritação da pele.
	· se a informação disponível indicar que se encontram preenchidos os critérios para classificação como corrosiva da pele ou irritante ocular; ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente; ou
· se a substância for classificada como muito tóxica em contacto com a pele; ou
· se um estudo de toxicidade aguda por via dérmica não revelar irritação da pele até à dose‑limite (2000 mg/kg de massa corporal).

	6.2.
Irritação ocular
	6.2.
A terceira etapa não é exigida nos seguintes casos:

	A avaliação deste parâmetro compreende as seguintes etapas consecutivas:

1.
Uma avaliação dos dados humanos e em animais disponíveis;
	· se a informação disponível indicar que se encontram preenchidos os critérios para classificação como corrosiva da pele ou irritante ocular; ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente.


	2.
Uma avaliação da reserva ácida ou alcalina;

3.
O estudo in vitro da irritação ocular.
	

	6.3.
Sensibilização da pele
	6.3.
A segunda etapa não é exigida nos seguintes casos:

	A avaliação deste parâmetro compreende as seguintes etapas consecutivas:

1.
Uma avaliação dos dados humanos, e em animais e alternativos disponíveis;

2.
Estudo in vivo.
	· se a informação disponível indicar que a substância deve ser classificada para efeitos de sensibilização ou corrosão cutânea; ou
· se a substância for um ácido forte (pH < 2,0) ou uma base forte (pH > 11,5); ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente.

O ensaio dos gânglios linfáticos locais (LLNA) em murídeos constitui a primeira opção em métodos de ensaios in vivo. Só em circunstâncias excepcionais pode ser utilizado outro ensaio. O recurso a outro ensaio carece de justificação.

	6.4.
Mutagenicidade
	6.4.
Em caso de resultado positivo, deve ponderar-se a realização de outros estudos de mutagenicidade.

	6.4.1.
Estudo in vitro de mutação genética em bactérias
	6.4.1.
Não é necessária a realização de outros estudos se, comprovadamente, a substância pertencer às categorias 1 ou 2 da carcinogenicidade ou às categorias 1, 2 ou 3 da mutagenicidade.

	
	Se os perfis de exposição mencionados na alínea a) do Anexo I C se encontrarem preenchidos no que diz respeito à carcinogenicidade e à mutagenicidade e a empresa não introduzir e recomendar uma gestão de riscos adequada, o registando deverá realizar ensaios ulteriores e adequados de mutagenicidade.


	6.5.
Toxicidade aguda
	6.5.
Não é (são) exigido(s) estudo(s) nos seguintes casos:

	
	· se a substância for corrosiva ou

· se não puderem ser administradas doses precisas da mesma devido às propriedades químicas ou físicas da substância ou

· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente.

Não é exigido o estudo se estiver disponível um estudo sobre toxicidade aguda por inalação (6.5.2) ou por via dérmica (6.5.3).

	6.5.1.
Por via oral
	


7.
INFORMAÇÃO ECOTOXICOLÓGICA

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	7.1.
Toxicidade em meio aquático
	

	7.1.1.
Ensaio de toxicidade a curto prazo em invertebrados (espécie preferencial Daphnia)
O registando poderá ponderar a possibilidade de efectuar ensaios de toxicidade a longo prazo, em lugar de ensaios de toxicidade a curto prazo.
	7.1.1.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se houver factores atenuantes que indiquem que a toxicidade em meio aquático é de ocorrência improvável, por exemplo se a substância for altamente insolúvel na água ou se a substância tiver poucas probabilidades de atravessar membranas biológicas; ou
· se estiver disponível um estudo de curto ou longo prazo sobre peixes; ou

· se existir um estudo de toxicidade aquática a longo prazo sobre invertebrados; ou
· se existir informação adequada para a classificação e rotulagem ambientais.
Se a comparação da exposição ambiental (prevista) com os resultados dos dados de toxicidade a curto prazo em meio aquático apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos aquáticos, efectuar-se-á o estudo de toxicidade a longo prazo em meio aquático em Daphnia (ponto 7.1.5 do Anexo VII). 
Se a substância for pouco hidrossolúvel, deve ponderar‑se a realização do estudo de toxicidade a longo prazo em meio aquático em Daphnia (ponto 7.1.5 do Anexo VII).


	
	Se os perfis de exposição mencionados no Anexo Ic a) se encontrarem preenchidos no que diz respeito ao PBT ou mPmB ou no Anexo Ic b), e a empresa não introduzir e recomendar uma gestão de riscos adequada, o registando deverá realizar ensaios ambientais ulteriores e adequados.

	7.2.
Degradação
	

	7.2.1.

Biótica
	

	7.2.1.1.
Elevada biodegradabilidade
	7.2.1.1.
Estudo não exigido se a substância for inorgânica.


8.
OUTRAS INFORMAÇÕES FÍSICO-QUÍMICAS, TOXICOLÓGICAS E ECOTOXICOLÓGICAS DISPONÍVEIS

Devem ser fornecidas todas as outras informações físico-químicas, toxicológicas e ecotoxicológicas relevantes eventualmente disponíveis.

ANEXO VI

SUPLEMENTO ÀS INFORMAÇÕES NORMALMENTE EXIGIDAS NO CASO DAS SUBSTÂNCIAS FABRICADAS OU IMPORTADAS EM QUANTIDADE IGUAL OU SUPERIOR A DEZ TONELADAS

A coluna 1 deste anexo define as informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a dez toneladas, nos termos da alínea b) do nº 1 do artigo 13º. As informações requeridas na coluna 1 deste anexo suplementam, portanto, as requeridas na coluna 1 do Anexo V. A coluna 2 deste anexo especifica as regras de acordo com as quais as informações normalmente exigidas poderão ser omitidas, substituídas por outras informações, fornecidas noutro estádio do processo ou adaptadas de alguma outra forma. Se se verificarem as condições estabelecidas na coluna 2 deste anexo para as adaptações, o registando referirá claramente esse facto, e as razões de cada adaptação, nas rubricas adequadas do processo de registo.

Além destas regras específicas, os registandos poderão adaptar as informações normalmente exigidas constantes da coluna 1 deste anexo em conformidade com as regras gerais do Anexo IX. Também nesses casos, o registando referirá claramente as razões de qualquer decisão de adaptação das informações normalmente exigidas, nas rubricas adequadas do processo de registo, com remissão para a(s) regra(s) específica(s) apropriada(s) da coluna 2 ou dos Anexos IX ou X
.

Ao nível do presente anexo, cabe ao registando apresentar uma proposta e um calendário para a satisfação dos requisitos de informação deste anexo em conformidade com a alínea b) do nº 1 do artigo 13º quando estejam em causa ensaios em animais vertebrados. 

Só serão realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas neste anexo depois de uma avaliação de todos os dados in vitro, in vivo, históricos, de modelos (Q)SAR válidos e de substâncias estruturalmente relacionadas (método comparativo por interpolação) disponíveis.

Se, em relação a determinados parâmetros, não forem fornecidas informações por razões diversas das referidas na coluna 2 deste anexo ou no Anexo IX, tal deverá ser claramente referido e justificado.

6.
INFORMAÇÃO TOXICOLÓGICA

Devem ser evitados os ensaios in vivo com substâncias corrosivas a concentrações/doses que provoquem corrosão.

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	6.1.
Irritação da pele
	

	6.1.1.
Irritação da pele in vivo
	6.1.1. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for classificada como corrosiva ou irritante da pele com base na avaliação do ponto terminal, nos termos do Anexo V; ou

· se a substância for um ácido forte (pH < 2,0) ou uma base forte (pH > 11,5); ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente; ou
· se a substância for classificada como  muito tóxica em contacto com a pele; ou
· se um estudo de toxicidade aguda por via dérmica não indicar irritação da pele até à dose‑limite (2000 mg/kg de massa corporal);

	6.2.
Irritação ocular
	


	6.2.1.
Irritação ocular in vivo
	6.2.1.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for classificada como irritante ocular, com risco de dano grave para os olhos, com base na avaliação do ponto terminal, nos termos do Anexo V; ou
· se a substância for classificada como corrosiva da pele, sob condição de o registando a ter classificado de irritante ocular; ou

· se a substância for um ácido forte (pH < 2,0) ou uma base forte (pH > 11,5); ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente.

	6.4.
Mutagenicidade
	

	6.4.2.
Estudo in vitro de citogenicidade em células de mamíferos ou estudo in vitro de micronúcleo
	6.4.2. Estes estudos (6.4.2 e 6.4.3) não são exigidos nos seguintes casos:

· se se dispuser de dados adequados de ensaios in vivo; ou
· se a substância for comprovadamente cancerígena das categorias 1 ou 2 ou mutagénea das categorias 1, 2 ou 3, ou o registando executar e, se necessário, recomendar medidas de gestão de riscos, se for esse o caso; ou


	
	· se a avaliação de segurança química, nos termos do Anexo I indicar que o risco de exposição para a saúde ou o ambiente, das utilizações identificadas não é relevante ou está controlado adequadamente, tendo em conta as medidas de gestão de riscos. É aplicável o nº 3 do Anexo IX.

	6.4.3.
Estudo in vitro de mutação genética em células de mamíferos, em caso de resultados negativos nos pontos 6.4.1 do Anexo V e 6.4.2 do Anexo VI
	6.4.3.
Estudo não exigido se se dispuser de dados adequados de um ensaio fiável in vivo de mutação genética em mamíferos.

	
	6.4.
Se algum dos estudos de mutagenicidade dos Anexos V ou VI der resultado positivo, deve ponderar-se a realização de estudos in vivo apropriados de mutagenicidade.

	6.5.
Toxicidade aguda

A via de aplicação deve basear‑se na utilização pretendida para a substância ou para a preparação que contém a substância e a exposição pertinente.

A segunda via de toxicidade aguda só deve se ensaiada se a informação não puder ser extraída a partir da demais informação disponível.
No caso dos gases e dos líquidos voláteis (pressão de vapor superior a 10-2  Pa, a 20 ºC), as informações fornecidas dirão respeito à via por inalação (6.5.2).
	6.5.
Estudo(s) não exigido(s) nos seguintes casos:

· se, devido às propriedades químicas ou físicas da substância, não puderem ser administradas doses precisas da mesma; ou

· a substância for classificada como corrosiva da pele; ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente.


	No caso das substâncias que não sejam gases, as informações referidas nos pontos 6.5.1 a 6.5.3 devem ser fornecidas em relação a, pelo menos, duas vias, sendo uma delas a via oral. A escolha da segunda via dependerá da natureza da substância e da via provável de exposição humana. Caso só haja uma via de exposição, só será necessário fornecer informações em relação a essa via.
	A segunda via apropriada será escolhida da seguinte forma:

	6.5.1.
Por via oral
	6.5.1.
Se não se encontrar regulado no Anexo V

	6.5.2.
Por inalação
	6.5.2.
A via por inalação será a via de ensaio apropriada se for provável a exposição de pessoas por inalação tendo em consideração a pressão de vapor da substância e/ou a possibilidade de exposição a aerossóis, partículas ou gotículas de dimensão inalável.

	6.5.3.
Por via dérmica
	6.5.3.
A via dérmica será a via de ensaio apropriada se:

1.
A inalação da substância for improvável; e
2.
For provável o contacto com a pele durante a produção e/ou a utilização; e
3.
As propriedades físico‑químicas apontarem para uma potencial taxa significativa de absorção através da pele.

	6.6.
Toxicidade por dose repetida
	


	6.6.1.
Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) por dose repetida, numa espécie, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana.
	6.6.1.
Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) não exigido nos seguintes casos:

· se existir um estudo fiável de toxicidade sub-crónica (90 dias) ou crónica, no qual tenham sido utilizadas uma espécie, dosagem, solvente e uma via de administração apropriadas; ou
· se a substância sofrer desintegração imediata e existirem dados suficientes sobre os produtos de dissociação; ou

· se a avaliação de segurança química, nos termos do Anexo I, indicar que o risco de exposição para a saúde ou o ambiente das utilizações identificadas não é relevante ou está controlado adequadamente, tendo em conta as medidas de gestão de riscos. O nº 3 do Anexo IX é aplicável; ou
· para substâncias em quantidade igual ou inferior a 100 toneladas/ano por fabricante e importador; ou
· se não se verificar uma exposição reiterada dos consumidores ou profissionais (ou seja, os critérios estabelecido na alínea b) do primeiro parágrafo do Anexo I C não se encontrarem preenchidos) e não se verificar uma exposição reiterada dos trabalhadores industriais; ou
· se o registando executar e, se necessário, recomendar medidas adequadas de gestão de riscos destinadas a mitigar os riscos de exposição reiterada.
A via apropriada será escolhida da seguinte forma:

A via dérmica será a via de ensaio apropriada se:


	
	1.
a inalação da substância for improvável; e
2.
For provável o contacto com a pele durante a produção e/ou a utilização; e
3.
As propriedades físico‑químicas e toxicológicas apontarem para uma potencial taxa significativa de absorção através da pele.
A via por inalação será a via de ensaio apropriada se for provável a exposição de pessoas por inalação tendo em consideração a pressão de vapor da substância e/ou a possibilidade de exposição a aerossóis, partículas ou gotículas de dimensão inalável.

	
	O registando proporá o estudo de toxicidade sub-crónica (90 dias) (ponto 6.6.2 do Anexo VII) nos seguintes casos:

· se a frequência e a duração da exposição humana indicarem ser apropriado um estudo relativo a um período mais longo e se verificar uma das seguintes condições:
· outros dados disponíveis apontarem para a possibilidade de a substância ter uma propriedade perigosa que não possa ser detectada num estudo de toxicidade a curto prazo; ou
· estudos toxicocinéticos adequadamente concebidos revelarem a acumulação da substância ou de metabolitos da mesma em certos tecidos ou órgãos, que possivelmente não seria detectada num estudo de toxicidade a curto prazo, mas que seria susceptível de produzir efeitos adversos após exposição prolongada.


	
	O registando proporá outros estudos, que também poderão ser solicitados pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 45º ou 46º, nos seguintes casos:

· se não tiver sido possível identificar um NOAEL no estudo a 28 ou a 90 dias, excepto se tal se dever à inexistência de efeitos adversos tóxicos; ou
· em caso de toxicidade particularmente preocupante (nomeadamente com efeitos sérios/graves); ou
· se houver indicações de um efeito que não possa ser adequadamente caracterizado, em termos toxicológicos e/ou de risco, com base nos elementos disponíveis. Nesses casos, poderá ser mais apropriado efectuar estudos toxicológicos específicos, concebidos para a investigação dos efeitos em causa (por exemplo, estudos de imunotoxicidade ou de neurotoxicidade); ou
· se a via de exposição utilizada no estudo inicial por dose repetida tiver sido inadequada, relativamente à via prevista de exposição humana, e não puder ser feita uma extrapolação de via para via; ou
· em caso de especial preocupação ligada à exposição (por exemplo, utilização em produtos de consumo conducente a níveis de exposição próximos das doses para as quais sejam de esperar efeitos tóxicos nas pessoas); ou
· se, no estudo a 28 ou a 90 dias, não tiverem sido detectados efeitos revelados por substâncias claramente relacionadas, ao nível da estrutura molecular, com a substância em estudo.


	6.7.
Efeitos tóxicos na reprodução

Uma avaliação inicial deste ponto terminal deve tomar em consideração toda a informação toxicológica disponível (por exemplo, resultante do estudo a 28 e do estudo a 90 dias), em particular informação sobre substâncias estruturalmente relacionadas, a partir de estimativas (Q)SAR ou de métodos in vitro.
	6.7.
Se a avaliação inicial comprovar a possibilidade de a substância ser um tóxico para o desenvolvimento ou para a reprodução e a empresa não introduzir e recomendar medidas adequadas de gestão de riscos, como se a substância fosse classificada de reprotóxica da categoria 1 ou 2, o registando deve realizar ensaios adequados e ulteriores de reprotoxicidade.
As condições estabelecidas no Anexo VII são aplicáveis a estes ensaios.

	6.8
Toxicocinética
	

	6.8.1.
Avaliação do comportamento toxicocinético da substância, tanto quanto possa ser determinado a partir das informações relevantes disponíveis
	


7.
INFORMAÇÃO ECOTOXICOLÓGICA

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	7.1.
Toxicidade em meio aquático
	

	7.1.2.
Estudo de inibição de crescimento em plantas aquáticas (preferencialmente algas)

	7.1.2.
Estudo não exigido se houver factores atenuantes que indiquem que a toxicidade em meio aquático é de ocorrência improvável, por exemplo se a substância for muito insolúvel na água ou se a substância tiver poucas probabilidades de atravessar membranas biológicas.

	7.1.3.
Ensaio da toxicidade a curto prazo em peixes: o registando poderá ponderar a possibilidade de efectuar ensaios de toxicidade a longo prazo, em lugar de ensaios de toxicidade a curto prazo.
	7.1.3.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se houver factores atenuantes que indiquem que a toxicidade em meio aquático é de ocorrência improvável, por exemplo se a substância for muito insolúvel na água; ou

· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas; ou
se existir um estudo de toxicidade aquática em peixes a longo prazo.

	
	Os ensaios de toxicidade a longo prazo em meio aquático, descritos no Anexo VII, serão tomados em consideração, se a avaliação de segurança química, nos termos do Anexo I, indicar a necessidade de investigar efeitos subsequentes em organismos aquáticos. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.


	
	Se a substância for pouco hidrossolúvel, deve ser ponderado o estudo de toxicidade a longo prazo em meio aquático em peixes (ponto 7.1.6 do Anexo VII).

	7.1.4.
Ensaio de inibição respiratória em lamas activadas, salvo se for baixa a probabilidade de emissão para sistemas de tratamento de águas residuais
	7.1.4. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· não há emissões para uma estação de tratamento de águas residuais; ou
· se houver factores atenuantes que indiquem que a toxicidade em meio aquático é de ocorrência improvável, por exemplo, se a substância for muito insolúvel na água; ou

· se se determinar que a substância é facilmente biodegradável e as concentrações utilizadas nos ensaios se situarem na gama de concentrações que seja de esperar nos afluxos às estações de tratamento de águas residuais.

Se, dos dados disponíveis, resultar ser provável que a substância seja um inibidor do crescimento microbiano ou da função microbiana, em particular da bactéria nitrificante, o estudo pode ser substituído por um ensaio de inibição da nitrificação.

	7.2.
Degradação
	7.2.
Se a avaliação de segurança química em conformidade com o Anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente a degradação da substância, serão tidos em consideração outros testes de degradação. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança química.

	7.2.1.
Biótica
	

	7.2.1.1.
Elevada biodegradabilidade
	7.2.1.1.
Estudo não exigido se a substância for inorgânica.

	7.2.2.
Abiótica
	


	7.2.2.1.
Hidrólise em função do pH.
	7.2.2.1.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for facilmente biodegradável; ou

· se a substância for muito insolúvel na água.

	7.3.
Destino ambiental e comportamento no ambiente
	

	7.3.1.
Despistagem da adsorção/dessorção
	7.3.1.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se, com base nas propriedades físico-químicas, for de esperar que a substância tenha um baixo potencial de adsorção (por exemplo, se a substância tiver um baixo coeficiente de partição octanol-água); ou

· se a substância e os seus produtos de degradação relevantes se decompuserem rapidamente.


ANEXO VII

SUPLEMENTO ÀS INFORMAÇÕES NORMALMENTE EXIGIDAS NO CASO DAS SUBSTÂNCIAS FABRICADAS OU IMPORTADAS

EM QUANTIDADE IGUAL OU SUPERIOR A CEM TONELADAS

No caso do nível correspondente ao presente anexo, caberá ao registando apresentar uma proposta e um calendário para a satisfação dos requisitos de informação deste anexo nos termos da alínea c) do nº 1 do artigo 13º.

A coluna 1 deste anexo define as informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a cem toneladas, nos termos da alínea c) do nº 1 do artigo 13º. As informações requeridas na coluna 1 deste anexo suplementam, portanto, as requeridas na coluna 1 dos Anexos V e VI. A coluna 2 deste anexo especifica as regras de acordo com as quais o registando pode propor a omissão de informações normalmente exigidas, a substituição das mesmas por outras informações, o seu fornecimento num estádio ulterior do processo ou alguma outra forma de adaptação dessas informações. Se se verificarem as condições estabelecidas na coluna 2 deste anexo para a proposição de adaptações, o registando referirá claramente esse facto, e as razões da proposição de cada adaptação, nas rubricas adequadas do processo de registo.

Além destas regras específicas, os registandos poderão propor a adaptação das informações normalmente exigidas constantes da coluna 1 deste anexo em conformidade com as regras gerais do Anexo IX. Também nesses casos, o registando referirá claramente as razões de qualquer decisão de proposta de adaptação das informações normalmente exigidas, nas rubricas adequadas do processo de registo, com remissão para a(s) regra(s) específica(s) apropriada(s) da coluna 2 ou dos Anexos IX ou X
. 

Só serão realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas neste anexo depois de uma avaliação de todos os dados in vitro, in vivo, históricos, de modelos (Q)SAR válidos e de substâncias estruturalmente relacionadas (método comparativo por interpolação) disponíveis.

Se, em relação a determinados parâmetros, for proposto não serem fornecidas informações por razões diversas das referidas na coluna 2 deste anexo ou no Anexo IX, tal deverá ser claramente referido e justificado.

5.
INFORMAÇÕES SOBRE AS PROPRIEDADES FÍSICO-QUÍMICAS DA SUBSTÂNCIA

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	5.18.
Estabilidade em solventes orgânicos e identidade dos produtos de degradação relevantes

Só exigido se a estabilidade da substância for considerada crítica.
	5.18.
Estudo não exigido se a substância for inorgânica.

	5.19.
Constante de dissociação
	5.19.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for hidroliticamente instável (meia-vida inferior a 12 horas) ou facilmente oxidável na água; ou
· se a substância não for hidrossolúvel ou não contiver qualquer estrutura iónica.

	5.20.
Viscosidade
	


6.
INFORMAÇÃO TOXICOLÓGICA

Devem ser evitados os ensaios in vivo com substâncias corrosivas a concentrações/doses que provoquem corrosão.

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	
	6.4.
Se algum dos estudos de mutagenicidade dos Anexos V ou VI der resultado positivo e não se dispuser de resultados de estudos in vivo, o registando proporá um estudo in vivo apropriado de mutagenicidade.

Em caso de resultado positivo em algum estudo in vivo disponível, serão propostos outros estudos in vivo apropriados.

	6.6.
Toxicidade por dose repetida
	

	6.6.1.
Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) por dose repetida, numa espécie, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no Anexo VI ou se forem propostos ensaios de acordo com o ponto 6.6.2. Neste caso, não se aplica a secção 3 do Anexo IX.
	


	6.6.2.
Estudo de toxicidade sub-crónica (90 dias), numa espécie, em roedores, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana.
	6.6.2.
Estudo de toxicidade sub-crónica (90 dias) não exigido nos seguintes casos:

· se existir um estudo fiável de toxicidade a curto prazo (28 dias) que revele efeitos tóxicos graves, de acordo com os critérios de classificação da substância com a frase R48, e cujo NOAEL a 28 dias possa ser objecto de uma extrapolação para o NOAEL a 90 dias, para a mesma via de exposição, por aplicação de um factor de incerteza adequado; ou
· se existir um estudo fiável de toxicidade crónica, no qual tenham sido utilizadas uma espécie e uma via de administração apropriadas; ou
· se a substância não for reactiva, for insolúvel e não for inalável e não for comprovada a existência de absorção e toxicidade num ensaio ao limite a 28 dias, em especial se tal estiver associado a uma exposição humana limitada.

A via apropriada será escolhida da seguinte forma:

A via dérmica será a via de ensaio apropriada se:

1.
For provável o contacto com a pele durante a produção e/ou a utilização; e
2.
As propriedades físico‑químicas apontarem para uma taxa significativa de absorção através da pele; e
3.
Se verificar uma das seguintes condições:

· for observada toxicidade no ensaio de toxicidade aguda por via dérmica, a doses mais baixas do que no ensaio de toxicidade por via oral; ou


	
	· forem observados efeitos sistémicos ou outros indícios de absorção em estudos de irritação da pele e/ou ocular; ou
· houver indicações, em ensaios in vitro, de absorção significativa por via dérmica; ou
· for conhecida a penetração ou toxidade significativa por via dérmica de substâncias estruturalmente relacionadas.

A via dérmica não será a via de ensaio apropriada se a absorção através da pele for improvável, devido à massa molecular (superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å) e a baixa lipossolubilidade (log Koctanol-água inferior a - 1 ou superior a 4).

A via por inalação será a via de ensaio apropriada se:

1.
For provável a exposição de pessoas por inalação; e
2.
Se verificar uma das seguintes condições:

· a pressão de vapor da substância for superior a 10-2 Pa, a 20 (C; ou
· a substância for um pó que contenha mais de 1 % de partículas, em massa, com granulometria MMAD (diâmetro aerodinâmico médio em massa) inferior a 100 µm; ou
a substância for utilizada de um modo que gere aerossóis, partículas ou gotículas de dimensões inaláveis (mais de 1 %, em massa, de partículas com MMAD inferior a 100 µm). Na falta de contra-indicações, a via preferida será a via oral.


	
	O registando proporá outros estudos, que também poderão ser solicitados pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 45º, 46º ou 52º, nos seguintes casos:

· se não tiver sido possível identificar um NOAEL no estudo a 90 dias, excepto se tal se dever à inexistência de efeitos adversos tóxicos; ou
· em caso de toxicidade particularmente preocupante (nomeadamente com efeitos sérios/graves); ou
· se houver indicações de um efeito que não possa ser adequadamente caracterizado, em termos toxicológicos e/ou de risco, com base nos elementos disponíveis. Nesses casos, poderá ser mais apropriado efectuar estudos toxicológicos específicos, concebidos para a investigação dos efeitos em causa (por exemplo, estudos de imunotoxicidade ou de neurotoxicidade); ou
· em caso de especial preocupação ligada à exposição (por exemplo, utilização em produtos de consumo conducente a níveis de exposição elevados, em relação às doses para as quais sejam de esperar efeitos tóxicos nas pessoas).

	6.7.
Efeitos tóxicos na reprodução
	6.7.
Estudos não exigidos nos seguintes casos:

· se a substância for reconhecidamente cancerígena genotóxica e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou
· se a substância for reconhecidamente mutagénica para as células germinais e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou


	
	· se a avaliação de segurança química, nos termos do Anexo I, indicar que o risco, para a saúde ou o ambiente, resultante de exposição reiterada às utilizações identificadas não é relevante ou está controlado adequadamente, tendo em conta as medidas de gestão de riscos. É aplicável o nº 3 do Anexo IX.

	6.7.1.
Estudo de efeitos tóxicos no desenvolvimento, numa espécie, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana (ponto 31 do Anexo X, parte B, ou OCDE 414).
	6.7.1.
O estudo será inicialmente realizado numa espécie. A decisão sobre a necessidade de ser efectuado um estudo, nesse nível de tonelagem ou no seguinte, numa segunda espécie basear-se-á nos resultados do primeiro ensaio e em todas as outras informações pertinentes e relevantes.

	6.7.2.
Estudo de efeitos tóxicos na reprodução em duas gerações, numa espécie, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana.
	6.7.2.
Se, de um estudo de toxicidade por dose repetida (90 dias), houver indicações de possíveis efeitos tóxicos na reprodução (por exemplo, efeitos histopatológicos nas gónadas) ou a substância for estruturalmente próxima de uma substância reconhecidamente com efeitos tóxicos na reprodução, o registando proporá um estudo de efeitos tóxicos na reprodução em duas gerações.

O estudo será inicialmente realizado numa espécie. A decisão sobre a necessidade de ser efectuado um estudo, nesse nível de tonelagem ou no seguinte, numa segunda espécie basear-se-á nos resultados do primeiro ensaio e em todas as outras informações pertinentes e relevantes.


7.
INFORMAÇÃO ECOTOXICOLÓGICA

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	7.1.
Toxicidade em meio aquático
	7.1.
Se a avaliação de segurança química em conformidade com o Anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos aquáticos, o registando proporá um ensaio de toxicidade a longo prazo. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.1.5.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em Daphnia, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no Anexo V.
	7.1.5.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å); ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento aquático.

	7.1.6.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em peixes, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no Anexo VI.
	7.1.6.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å); ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento aquático.

	Devem ser facultadas as informações previstas num dos pontos 7.1.6.1, 7.1.6.2 ou 7.1.6.3 seguintes.
	


	7.1.6.1.
Ensaio de toxicidade em peixes, na primeira fase de vida (FELS) (OCDE 210)

7.1.6.2.
Ensaio de toxicidade a curto prazo em peixes, na fase embrionária e recém‑nascidos (ponto 15 do Anexo X, parte C, ou OCDE 212)

7.1.6.3.
Teste de crescimento em peixes juvenis (ponto 14 do Anexo X, parte C, ou OCDE 215)
	7.1.6.1.
Se a substância for potencialmente bioacumulável, o registando proporá o ensaio de toxicidade FELS, que também poderá ser solicitado pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 45º, 46º ou 52º.

	7.2.
Degradação
	7.2.
Se a avaliação de segurança química em conformidade com o Anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente a degradação da substância, o registando proporá outros ensaios de degradação. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.2.1.
Biótica

Nos casos a seguir definidos, o registando proporá igualmente as informações referidas nos pontos 7.2.1.3 e 7.2.1.4, que também poderão ser solicitadas pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 45º, 46º ou 52º.
	

	7.2.1.2.
Ensaio de simulação da degradação final em águas de superfície
	7.2.1.2.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a hidrossolubilidade da substância for inferior a 10 µg/l;

· se a substância for facilmente biodegradável.


	7.2.1.3.
Ensaio de simulação no solo (no caso das substâncias com elevado potencial de adsorção no solo)
	7.2.1.3.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for facilmente biodegradável; ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do solo.

	7.2.1.4.
Ensaio de simulação em sedimentos (no caso das substâncias com elevado potencial de adsorção nos sedimentos)
	7.2.1.4.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for facilmente biodegradável; ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do solo.

	7.2.3.
Identificação dos produtos de degradação
	7.2.3.
Excepto se a substância for facilmente biodegradável.

Se a avaliação de segurança química em conformidade com o Anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente o destino e comportamento da substância, o registando proporá outros ensaios. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.3.
Destino ambiental e comportamento no ambiente
	

	7.3.2.
Bioconcentração em (numa) espécie(s) aquática(s), de preferência de peixes
	7.3.2.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância tiver um baixo potencial de bioacumulação (log Koctanol-água < 3); ou
· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å); ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento aquático.


	7.3.3.
Outros estudos de adsorção/dessorção, em função dos resultados do estudo requerido no Anexo VI
	7.3.3.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se, com base nas propriedades físico-químicas, for de esperar que a substância tenha um baixo potencial de adsorção (por exemplo, se a substância tiver um baixo coeficiente de partição octanol-água); ou
· se a substância se decompuser rapidamente.

	7.4.
Efeitos nos organismos terrestres
	7.4.
Estudos não exigidos se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento solo.

Na falta de dados de toxicidade para os organismos do solo, a exposição desses organismos poderá ser avaliada pelo método da partição no equilíbrio. Em caso de exposição significativa, o registando proporá uma selecção dos ensaios a seguir indicados.
O registando ponderará a possibilidade de efectuar ensaios de toxicidade a longo prazo, em lugar de ensaios de toxicidade a curto prazo, nomeadamente no caso das substâncias com elevado potencial de adsorção no solo.

	7.4.1.
Toxicidade a curto prazo em minhocas
	

	7.4.2.
Efeitos nos microrganismos do solo
	

	7.4.3.
Toxicidade a curto prazo em plantas
	


9.
MÉTODOS DE DETECÇÃO E ANÁLISE

Se tal for solicitado, será fornecida uma descrição dos métodos analíticos, para os compartimentos ambientais que tiverem sido estudados pelo método analítico em causa. Se os métodos analíticos não estiverem disponíveis, tal deve ser justificado.

ANEXO VIII

SUPLEMENTO ÀS INFORMAÇÕES NORMALMENTE EXIGIDAS NO CASO DAS SUBSTÂNCIAS FABRICADAS OU IMPORTADAS EM QUANTIDADE IGUAL OU SUPERIOR A MIL TONELADAS

No caso do nível correspondente ao presente anexo, caberá ao registando apresentar uma proposta e um calendário para a satisfação dos requisitos de informação deste anexo que envolvam ensaios em animais vertebrados nos termos da alínea d) do nº 1 do artigo 13º.

A coluna 1 deste anexo define as informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a mil toneladas, nos termos da alínea d) do nº 1 do artigo 13º. As informações requeridas na coluna 1 deste anexo suplementam, portanto, as requeridas na coluna 1 dos Anexos V, VI e VII. A coluna 2 deste anexo especifica as regras de acordo com as quais o registando pode propor a omissão de informações normalmente exigidas, a substituição das mesmas por outras informações, o seu fornecimento num estádio ulterior do processo ou alguma outra forma de adaptação dessas informações. Se se verificarem as condições estabelecidas na coluna 2 deste anexo para a proposição de adaptações, o registando referirá claramente esse facto, e as razões da proposição de cada adaptação, nas rubricas adequadas do processo de registo.

Além destas regras específicas, os registandos poderão propor a adaptação das informações normalmente exigidas constantes da coluna 1 deste anexo em conformidade com as regras gerais do Anexo IX. Também nesses casos, o registando referirá claramente as razões de qualquer decisão de proposta de adaptação das informações normalmente exigidas, nas rubricas adequadas do processo de registo, com remissão para a(s) regra(s) específica(s) apropriada(s) da coluna 2 ou dos Anexos IX ou X
. 

Só serão realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas neste anexo depois de uma avaliação de todos os dados in vitro, in vivo, históricos, de modelos (Q)SAR válidos e de substâncias estruturalmente relacionadas (método comparativo por interpolação) disponíveis.

Se, em relação a determinados parâmetros, for proposto não serem fornecidas informações por razões diversas das referidas na coluna 2 deste anexo ou no Anexo IX, tal deverá ser claramente referido e justificado.

6.
INFORMAÇÃO TOXICOLÓGICA

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	
	6.4.
Se for caso disso, se algum dos estudos de mutagenicidade anteriormente referidos der resultado positivo, o registando proporá outros estudos de mutagenicidade.

	
	6.6.3.
Se a frequência e a duração da exposição humana indicarem ser apropriado um estudo relativo a um período mais longo e se verificar uma das condições seguintes, o registando poderá propor um estudo de toxicidade a longo prazo por dose repetida (período igual ou superior a doze meses), que também poderá ser solicitado pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 45º, 46º ou 52º.

· se, no estudo a 28 dias ou a 90 dias, tiverem sido observados efeitos tóxicos sérios ou graves que não possam ser adequadamente caracterizados, em termos toxicológicos ou de risco, com base nos elementos disponíveis; ou
· se, no estudo a 28 dias ou a 90 dias, não tiverem sido detectados efeitos revelados por substâncias claramente relacionadas, ao nível da estrutura molecular, com a substância em estudo; ou
· se a substância puder ter uma propriedade perigosa que não possa ser detectada num estudo a 90 dias.


	
	6.6.
O registando proporá outros estudos, que também poderão ser solicitados pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 45º, 46º ou 52º, nos seguintes casos:

· em caso de toxicidade particularmente preocupante (nomeadamente com efeitos sérios/graves); ou
· se houver indicações de um efeito que não possa ser adequadamente caracterizado, em termos toxicológicos e/ou de risco, com base nos elementos disponíveis. Nesses casos, poderá ser mais apropriado efectuar estudos toxicológicos específicos, concebidos para a investigação dos efeitos em causa (por exemplo, estudos de imunotoxicidade ou de neurotoxicidade); ou
· em caso de especial preocupação ligada à exposição (por exemplo, utilização em produtos de consumo conducente a níveis de exposição próximos das doses para as quais seja observada toxicidade).

	6.7.
Efeitos tóxicos na reprodução
	

	6.7.4.
Estudo de efeitos tóxicos na reprodução em duas gerações, numa espécie, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no Anexo VII.
	6.7.4.
Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for reconhecidamente cancerígena genotóxica e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou


	
	· se a substância for reconhecidamente mutagénica para as células germinais e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou

· se a substância tiver uma actividade toxicológica baixa (não tendo havido sinais de toxicidade em todos os ensaios disponíveis), puder ser provada, a partir de dados toxicocinéticos, a inexistência de absorção sistémica por vias relevantes de exposição (por exemplo, concentrações no plasma/no sangue abaixo do limite de detecção de um método sensível e ausência da substância e seus metabolitos na urina, na bílis ou no ar expirado) e não existir exposição humana, ou esta não for significativa.

	
	6.9.
O registando poderá propor um estudo de carcinogenicidade, que também poderá ser solicitado pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 45º, 46º ou 52º, nos seguintes casos:

· se a substância tiver uma utilização dispersiva generalizada ou existirem provas de exposição humana frequente ou a longo prazo; e
· se a substância for classificada de mutagénica da categoria 3 ou existirem provas, do(s) estudo(s) de dose repetida, de que é capaz de induzir hiperplasias e/ou lesões pré‑neoplásicas.


7.
INFORMAÇÃO ECOTOXICOLÓGICA

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	7.2.
Degradação
	7.2.
Se a avaliação de segurança química em conformidade com o Anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente a degradação da substância, serão propostos outros ensaios de degradação. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.2.1.
Biótica
	

	7.2.1.5.
Outros ensaios, de confirmação, das taxas de biodegradação (aeróbia e/ou anaeróbia) em compartimentos ambientais (água, sedimentos, solo), com especial ênfase para a identificação dos produtos de degradação mais relevantes.
	

	7.3.
Destino ambiental e comportamento no ambiente
	7.3.
Se a avaliação de segurança química em conformidade com o Anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente o destino e comportamento da substância, o registando proporá outros ensaios. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.3.4.
Outros estudos do destino e comportamento ambientais
	


	7.4.
Efeitos nos organismos terrestres
	

	
	7.4.
Se a comparação da exposição ambiental (prevista) com os resultados do(s) ensaio(s) de toxicidade a curto prazo apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos terrestres, o registando proporá ensaios de toxicidade a longo prazo. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados dessa comparação. 
Estudos não exigidos se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento solo.

	7.4.4.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em minhocas, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no Anexo VII.
	

	7.4.5.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em invertebrados do solo diversos das minhocas, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no Anexo VII.
	

	7.4.6.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em plantas, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no Anexo VII.
	

	7.5.
Toxicidade a longo prazo para organismos dos sedimentos
	7.5.
Se a comparação da exposição ambiental (prevista) com os resultados do(s) ensaio(s) de toxicidade a curto prazo apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos dos sedimentos, o registando proporá ensaios de toxicidade a longo prazo. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.


	7.6.
Toxicidade a longo prazo para as aves ou efeitos tóxicos na reprodução das aves
	7.6.
Estudo não exigido se for improvável a exposição directa ou indirecta de aves.


9.
MÉTODOS DE DETECÇÃO E ANÁLISE

Se tal for solicitado, será fornecida uma descrição dos métodos analíticos, para os compartimentos ambientais que tiverem sido estudados pelo método analítico em causa. Se os métodos analíticos não estiverem disponíveis, tal deve ser justificado.

ANEXO IX

REGRAS GERAIS DE ADAPTAÇÃO DO REGIME NORMAL DE ENSAIOS ESTABELECIDO NOS ANEXOS V A VIII

Os Anexos V a VIII estabelecem o regime dos ensaios normalmente exigidos no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidades:

· iguais ou superiores a 1 tonelada, nos termos da alínea a) do nº 1 do artigo 13º;

· iguais ou superiores a 10 toneladas, nos termos da alínea b) do nº 1 do artigo 13º;

· iguais ou superiores a 100 toneladas, nos termos da alínea c) do nº 1 do artigo 13º; e
· iguais ou superiores a 1000 toneladas, nos termos da alínea d) do nº 1 do artigo 13º. 

Em complemento das regras específicas da coluna 2 dos Anexos V a VIII, os registandos podem adaptar o regime normal de ensaios em conformidade com as regras gerais definidas na secção 1 deste anexo. No âmbito da avaliação, as autoridades competentes do Estado‑Membro avaliador podem avaliar essas adaptações do regime normal de ensaios. 

1. Ensaios aparentemente desnecessários do ponto de vista científico

1.1. Utilização de dados já existentes

1.1.1. Dados de propriedades físico‑químicas obtidos em experiências não realizadas de acordo com as boas práticas de laboratório ou o Anexo X

Os dados serão considerados equivalentes a dados gerados pelo ensaio correspondente do Anexo X se as condições seguintes forem satisfeitas:

1. Adequação aos fins de classificação e rotulagem e de avaliação de riscos; e

2. Fornecimento de documentação adequada e fiável sobre o estudo em causa.

1.1.2. Dados obtidos em experiências em animais não realizadas de acordo com as boas práticas de laboratório ou o Anexo X

Os dados serão considerados equivalentes a dados gerados pelo ensaio correspondente do Anexo X se as condições seguintes forem satisfeitas:

1. Adequação aos fins de classificação e rotulagem e de avaliação de riscos;

2. Cobertura adequada e fiável dos parâmetros importantes cujo estudo seja previsto no ensaio correspondente do Anexo X;

3. Duração da exposição comparável ou superior à do ensaio correspondente do Anexo X, se a duração da exposição for um parâmetro relevante; e

4. Fornecimento de documentação adequada e fiável sobre o estudo em causa.

1.1.3. Dados humanos históricos

Devem ser tidos em conta os dados humanos históricos, como estudos epidemiológicos de populações expostas, dados de exposição acidental ou profissional e estudos clínicos. 

O valor dos dados relativos a um determinado efeito na saúde dependerá, entre outras coisas, do tipo de análise, dos parâmetros abrangidos, do grau e especificidade da resposta e, consequentemente, da previsibilidade do efeito. Entre os critérios de avaliação da adequabilidade dos dados contam-se os seguintes:

1. Caracterização e selecção correctas do grupo exposto e do grupo de controlo;

2. Caracterização adequada da exposição;

3. Suficiência do período de observação da ocorrência de doenças;

4. Validade do método de observação do efeito;

5. Ponderação correcta das anomalias e dos factores de confusão; e

6. Conclusão suportada por uma fiabilidade estatística razoável. 

Será sempre necessário fornecer documentação adequada e fiável.

1.2. Suficiência de prova

A informação proveniente de diversas fontes independentes, conducente à presunção/conclusão de que uma substância tem ou não tem uma determinada propriedade perigosa, pode ter peso comprovativo suficiente, apesar de a informação proveniente de cada fonte isoladamente ser considerada insuficiente para sustentar tal asserção. 

A utilização de métodos de ensaio recentemente desenvolvidos, ainda não incluídos no Anexo X, pode permitir comprovar suficientemente que a substância tem ou não tem uma determinada propriedade perigosa.

Se a presença ou ausência de uma determinada propriedade perigosa estiver suficientemente comprovada:

· serão dispensados mais ensaios em vertebrados, relativos a essa propriedade;

· poderão ser dispensados outros ensaios, não efectuados em vertebrados.

Será sempre necessário fornecer documentação adequada e fiável.

1.3. Relação entre a estrutura e a actividade

Os resultados da aplicação de modelos qualitativos ou quantitativos da relação estrutura‑actividade - (Q)SAR - válidos podem indicar a presença ou ausência de uma determinada propriedade perigosa. Podem utilizar-se resultados da aplicação de modelos (Q)SAR, em lugar de ensaios, se forem satisfeitas as seguintes condições:

· se os resultados provierem da aplicação de um modelo (Q)SAR validado cientificamente;

· se os resultados se adequarem aos fins de classificação e rotulagem e de avaliação de riscos; e

· se for fornecida documentação adequada e fiável sobre o método aplicado.

A Agência, em colaboração com a Comissão, os Estados‑Membros e as partes interessadas, elaborará e fornecerá orientações que permitam determinar que modelos (Q)SAR satisfazem as referidas condições, apresentando exemplos.

1.4. Métodos in vitro

Os resultados da aplicação de métodos in vitro adequados podem indicar a presença de uma determinada propriedade perigosa. Neste contexto, entende-se por “adequado” suficientemente bem desenvolvido, de acordo com critérios internacionalmente adoptados de desenvolvimento de ensaios - por exemplo, os critérios do CEVMAE para a entrada de um ensaio no processo de pré-validação. Em função do risco potencial, poderá ser necessária confirmação imediata, através da realização de ensaios complementares das informações previstas nos Anexos V ou VI, ou ser proposta a confirmação, através da realização de ensaios complementares das informações previstas nos Anexos VII ou VIII, de acordo com o nível de tonelagem.

Mesmo que os resultados obtidos por esses métodos in vitro não apontem para uma determinada propriedade perigosa, o ensaio em causa deverá ser efectuado, de acordo com o nível de tonelagem, para confirmar o resultado negativo, excepto se os Anexos V a VIII, ou as outras regras do Anexo IX, o não exigirem.

Essa confirmação poderá ser dispensada se as seguintes condições forem satisfeitas:

1. se os resultados provierem da aplicação de um método in vitro validado cientificamente por um estudo de validação, de acordo com princípios de validação internacionalmente adoptados;

2. se os resultados se adequarem aos fins de classificação e rotulagem e de avaliação de riscos; e

3. se for fornecida documentação adequada e fiável sobre o método aplicado.

1.5. Grupos de substâncias e métodos comparativos por interpolação

As substâncias cujas propriedades físico-químicas, toxicológicas e ecotoxicológicas forem presumivelmente semelhantes ou que seguirem um padrão regular, devido a semelhanças estruturais, poderão ser consideradas um grupo ou uma “categoria” de substâncias. A aplicação do conceito de grupo pressupõe que as propriedades físico‑químicas, os efeitos na saúde humana e o destino ou os efeitos ambientais possam ser previstos, a partir dos dados correspondentes a uma substância de referência do grupo, por interpolação, para outras substâncias do grupo (método comparativo por interpolação - “read-accross approach” em língua inglesa). Este processo evita que tenham de ensaiar‑se todas as substâncias em relação a todos os parâmetros.

As semelhanças podem ter por base:

1. Um grupo funcional comum;

2. A existência de precursores comuns e/ou a previsível ocorrência de produtos de degradação comuns por processos físicos ou biológicos, resultando em substâncias químicas de estrutura semelhante; ou

3. Um padrão constante de variação da potência das propriedades na categoria.

Se for aplicado o conceito de grupo, as substâncias serão classificadas e rotuladas na mesma base. 

Será sempre necessário fornecer documentação adequada e fiável.

2. Ensaios tecnicamente impossíveis de realizar

Se, devido às propriedades da substância (por exemplo, por não poderem ser utilizadas substâncias muito voláteis, muito reactivas ou instáveis, por a mistura da substância com água poder provocar incêndios ou explosões ou por não ser possível a radiomarcação da substância, necessária em certos estudos), não for tecnicamente possível efectuar um determinado estudo, os ensaios relativos ao parâmetro específico poderão ser dispensados. Serão sempre respeitadas as orientações constantes do Anexo X, nas directrizes para a realização dos ensaios, nomeadamente no tocante às limitações técnicas dos métodos.

3. Ensaios de exposição adaptados à substância

3.1. Em função do(s) perfil(is) de exposição definido(s) no relatório de segurança química, poderão ser dispensados os ensaios previstos nos Anexos VII e VIII e quando especificados  no Anexo VI.

3.2. É fornecida documentação e justificações adequadas na avaliação de segurança química para a derrogação baseada na exposição para efeitos dos Anexos VII e VIII e para os ensaios específicos do Anexo VI, compatível com as pertinentes condições, incluindo as seguintes:
i) tipos de compartimentos ambientais;

ii) populações humanas expostas;

iii) medidas de gestão de riscos;

iv) vias de exposição;

v) duração e frequência da exposição;

vi) protecção da vida animal.

A Comissão define os critérios para uma justificação adequada de derrogação baseada na exposição para efeitos dos Anexos VII e VIII e para os ensaios específicos do Anexo VI, nos termos do nº 3 do artigo 141º, até ...(. A derrogação será efectuada no respeito das condições aplicáveis.
ANEXO X

Anexo inalterado. Ver proposta da Comissão COM(2003)0644.
ANEXO XI

DISPOSIÇÕES GERAIS PARA A AVALIAÇÃO DAS SUBSTÂNCIAS E ELABORAÇÃO DE RELATÓRIOS DE SEGURANÇA QUÍMICA PELOS UTILIZADORES A JUSANTE

INTRODUÇÃO

O objectivo do presente anexo consiste em estabelecer a avaliação e documentação pelos utilizadores a jusante de que os riscos decorrentes da(s) substância(s) que utilizam são controlados de forma adequada durante uma utilização não abrangida pela ficha de segurança fornecida e de que outros utilizadores a jusante na cadeia de produção podem controlar os riscos de forma adequada. A avaliação deverá abranger a totalidade do ciclo de vida da substância a partir da sua recepção pelo utilizador a jusante, para sua própria utilização e para as utilizações subsequentes em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano identificadas na cadeia de produção. A avaliação deverá abranger a utilização da substância isoladamente, bem como incluída numa preparação ou num artigo.

Ao efectuar a avaliação da segurança de um produto químico e elaborar o relatório de segurança, o utilizador a jusante deverá atender às informações recebidas do fornecedor do produto através da ficha de segurança, em conformidade com o artigo 33º do presente regulamento. Se pertinente e adequado, a referida avaliação, bem como o relatório de segurança, deverão ter em conta e reflectir uma eventual avaliação efectuada ao abrigo da legislação comunitária (por exemplo, avaliação de riscos ao abrigo do Regulamento (CEE) nº 793/93). As excepções a esta regra deverão ser justificadas. Poderão também ser tidas em conta avaliações efectuadas no âmbito de outros programas internacionais e nacionais.

O procedimento utilizado pelo utilizador a jusante para a avaliação da segurança do produto e elaboração do relatório de segurança inclui três fases.

Primeira fase:
Definição de perfis de exposição

O utilizador a jusante deverá definir perfis de exposição para as utilizações não abrangidas pelas fichas de segurança que lhe tenham sido fornecidas em conformidade com a secção 5 do Anexo I.

Segunda fase:
Se necessário, aprofundamento da avaliação dos riscos pelo fornecedor

Caso o utilizador a jusante considere adequadas as avaliações especificadas no relatório de segurança química que lhe tenha sido fornecido, não é necessária qualquer avaliação complementar dos perigos, de PBT ou de mPmB. Nestas circunstâncias, o utilizador a jusante deverá utilizar as informações pertinentes comunicadas pelo fornecedor para a caracterização dos riscos. As informações em causa deverão ser incluídas no relatório de segurança química.

Caso o utilizador a jusante considere inadequadas as avaliações especificadas no relatório de segurança química que lhe tenha sido fornecido, deverá efectuar as avaliações pertinentes que lhe sejam adequadas, em conformidade com as secções 1 a 4 do Anexo I.

Caso o utilizador a jusante considere que, para a elaboração do seu relatório de segurança química, são necessárias informações complementares das apresentadas pelo fornecedor, deverá obter essas informações. Se as informações em causa puderem apenas ser obtidas através de estudos com animais vertebrados, o utilizador a jusante deverá apresentar à Agência uma proposta de estratégia de ensaio, em conformidade com o artigo 40º. O referido utilizador deverá especificar os motivos que o levam a considerar necessárias essas informações. Na pendência da obtenção dos resultados dos estudos complementares, o utilizador a jusante deverá registar as medidas de gestão dos riscos que tenha aplicado.

Após a conclusão dos estudos adicionais, o utilizador a jusante deverá rever o relatório de segurança química, bem como a sua ficha de segurança, de forma adequada.

Terceira fase:
caracterização dos riscos

Deverá efectuar‑se uma caracterização dos riscos para cada novo perfil de exposição, como referido na secção 6 do Anexo I. A caracterização dos riscos será apresentada na secção pertinente do relatório de segurança química e resumida nas(s) secção(ões) pertinente(s) da ficha de segurança.

Nestas fases, poderá recorrer‑se a um processo iterativo entre, por um lado, a definição de novos perfis de exposição, que implica a definição e a aplicação ou a recomendação de medidas de gestão dos riscos, e, por outro, a produção de informações complementares. O objectivo desta última consiste em permitir uma caracterização dos riscos mais precisa, com base numa avaliação de riscos e/ou avaliação da exposição aprofundadas.

O utilizador a jusante deverá apresentar um relatório de segurança química que especifique a sua avaliação da referida segurança, utilizando as secções 5 e 6 da parte C do formulário estabelecido na secção 7 do anexo I ou, se necessário, outras secções do referido formulário.

A parte A do relatório de segurança química deverá incluir uma declaração de que as medidas de gestão dos riscos descritas nos perfis de exposição pertinentes são aplicadas pelo utilizador a jusante para as suas próprias utilizações e que as medidas de gestão dos riscos descritas nos perfis de exposição para as utilizações identificadas são comunicadas aos utilizadores subsequentes na cadeia de produção.

ANEXOS XII A XVI

Anexos inalterados. Ver proposta da Comissão COM(2003)0644.

ANEXO XVII

POLUENTES ORGÂNICOS PERSISTENTES (POP)

Revogado.
�	Ainda não publicada em JO.


�	JO C 112 de 30.4.2004, p. 92.


�	Posição do Parlamento Europeu de 17 de Novembro de 2005 (ainda não publicada no Jornal Oficial). 


�	Documento de Trabalho da Comissão SEC(1998)1986 final, referido no Livro Branco “Estratégia para a futura política em matéria de substâncias químicas”, COM(2001)0088 final de 27.2.2001.


�	JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pela Directiva 2004/73/CE da Comissão (JO L 152 de 30.4.2004, p. 1). 


�	JO L 187 de 16.7.1988, p. 14.


�	JO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pela Directiva 2004/66/CE do Conselho (JO L 168 de 1.5.2004, p. 35). 


�	JO L 84 de 5.4.1993, p. 1. Regulamento com a redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).


�	JO L 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pela Directiva 2004/98/CE da Comissão (JO L 305 de 1.10.2004, p. 63).


�	JO L 158 de 30.4.2004, p. 50. Rectificação: JO L 229 de 29.6.2004, p. 23.


�	JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.


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


�	JO L 50 de 20.2.2004, p. 44.


�	JO L 357 de 31.12.2002, p. 72.


�	JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.


�	JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).


�	JO C 218 de 13.9.2003, p. 1.


�	JO L 41 de 14.2.2003, p. 26.


�	JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.


�	JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificação no JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).


�	JO L 78 de 26.3.1991, p. 38. Directiva com a redacção que lhe foi dada pela Directiva 98/101/CE da Comissão (JO L 1 de 5.1.1999, p. 1). 


�	JO L 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.


�	JO L 161 de 29.6.1994, p. 3.


�	JO L 348 de 28.11.1992, p. 1.


�	JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.


�	JO C 364 de 18.12.2000, p. 1.


�	Tal como estabelecido na Comunicação da Comissão relativa ao princípio da precaução, COM(2000)0001 final.


�	JO L 159 de 29.6.1996, p. 1.


�	JO L 194 de 25.7.1975, p. 39. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003.


�	JO L 184 de 15.7.1988, p. 61. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003.


�	JO L 194 de 18.7.2001, p. 26.


�	JO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pela Directiva 2005/52/CE da Comissão (JO L 234 de 10.9.2005, p. 9).


�	JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.


�	JO L 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003.


�	JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento com a redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 378/2005 (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).


�	JO L 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pela Directiva 2004/116/CE da Comissão (JO L 379 de 24.12.2004, p. 81).


�	JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.


�	JO L 189 de 20.7.1990, p. 17. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003.


�	JO L 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003.


�	JO L 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003.


�	JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).


�	JO L 123 de 24.4.1998, p. 1. Directiva com a redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003.


�	JO L 350 de 28.12.1998, p. 58. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 1882/2003.


�	JO L 259 de 15.10.1979, p. 10.


�	JO L 154 de 5.6.1992, p. 1.


(	Dois anos após a entrada em vigor do presente regulamento.


*  	Três anos após a entrada em vigor do presente regulamento.


* 	Seis anos após a entrada em vigor do presente regulamento. 


* 	Onze anos após a entrada em vigor do presente regulamento. 


(	Um ano após a entrada em vigor do presente regulamento.





(	Dezoito meses após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


* 	Cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento. 


** 	Nove anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.


�	JO L 257 de 10.10.1996, p. 26. Directiva com a última redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) nº 166/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 33 de 4.2.2006, p. 1).


�	JO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva com a redacção que lhe foi dada pela Decisão nº 2455/2001/CE (JO L 331 de 15.12.2001, p. 1).


�	JO L 158 de 30.4.2004, p. 7.


* 	Um ano após a data de entrada em vigor do presente regulamento.





�	JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.


�	JO L 136 de 31.5.1999, p. 15.


�	JO L 329 de 25.11.1982, p. 31.


(	Quatro anos após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


((	Cinco anos após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


(((	Seis anos após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


(	Seis meses após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


�	JO L 63 de 6.3.2003, p. 1.


* 	Dezoito meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.


(	Dezoito meses após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


* 	Dezoito meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.


* 	Seis anos após a data de entrada em vigor do presente regulamento.





(	Sete anos após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


(	Sessenta dias após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


((	Um ano após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


(((	Dezoito meses após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


((((	Dois anos após a data de entrada em vigor do presente regulamento.


�	Em geral, quanto mais dados existirem e maior tiver sido a duração dos ensaios, menor será o grau de incerteza e o valor do factor de avaliação. Normalmente, aplica-se um factor de 1000 ao menor de três valores L(E)C50 a curto prazo determinados para espécies representativas de níveis tróficos diferentes e um factor de 10 ao menor de três valores NOEC a longo prazo determinados para espécies representativas de níveis tróficos diferentes.


�	JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.


�	Se o responsável pela colocação de uma preparação no mercado puder demonstrar que a revelação, na ficha de segurança, da identidade química de uma substância exclusivamente classificada de: - irritante, com excepção das qualificadas pela frase R41, ou que, além de ser irritante, possua ainda uma ou mais das outras propriedades previstas no ponto 2.3.4 do artigo 10º da Directiva 1999/45/CE; ou -nociva e que, além de ser nociva, possua ainda uma ou mais das propriedades previstas no ponto 2.3.4 do artigo 10º da Directiva 1999/45/CE, que tenha(m) unicamente efeitos agudos letais; comprometerá a confidencialidade da sua propriedade intelectual, poderá ser-lhe permitido, em conformidade com o disposto na parte B do anexo VI da Directiva 1999/45/CE, referir-se a essa substância, quer através de uma designação que identifique os principais grupos químicos funcionais, quer através de uma designação alternativa.


�	JO L 399 de 30.12.1989, p. 18.


�	JO L 100 de 19.4.1994, p. 1.


�	Estas informações não podem ser fornecidas em relação a preparações, pois são específicas de substâncias. Devem, portanto, se estiverem disponíveis e forem adequadas, ser fornecidas em relação a cada substância constituinte da preparação que, em conformidade com a rubrica 2 do presente anexo, seja necessário indicar na ficha de segurança.


� 	JO L 235 de 17.9.1996, p. 25.


�	Nota: Também se aplicam as condições relativas à não�exigência de determinados ensaios, estabelecidas nos métodos de ensaio apropriados do próprio Anexo X e não repetidas na coluna 2.


�	Nota: Também se aplicam as condições relativas à não�exigência de determinados ensaios, estabelecidas nos métodos de ensaio apropriados do próprio anexo X e não repetidas na coluna 2.


�	Nota: Também se aplicam as condições relativas à não�exigência de determinados ensaios, estabelecidas nos métodos de ensaio apropriados do próprio anexo X e não repetidas na coluna 2.


�	Nota: Também se aplicam as condições relativas à não�exigência de determinados ensaios, estabelecidas nos métodos de ensaio apropriados do próprio anexo X e não repetidas na coluna 2.


(	Dezoito meses após a data de entrada em vigor do presente regulamento.
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