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Sabia que...?

Os regulamentos da UE para o registo, avaliacdo, autorizacao e restricdo dos
produtos quimicos (REACH), para a classificacao, rotulagem e embalagem de
substéncias e misturas (CRE) e para os produtos biocidas (RPB) tém um impacto na
atividade da maioria das empresas na UE, na Islandia, no Listenstaine e na Noruega,
gue sdo membros do Espaco Econémico Europeu (EEE).

Se pensa que este ndo é o seu caso, nao € o unico.

Inquéritos recentes e inspec¢des em todos os paises UE/EEE revelaram que 70 % das PME fora
do setor dos produtos quimicos desconhecem que os regulamentos REACH e CRE tém um
impacto direto nas suas atividades. As empresas mais pequenas, tendo em conta o seu volume
de negdcios, sdo menos propensas a acreditar que tém que cumprir os requisitos do REACH e
correm o risco de colocar no mercado produtos quimicos ndo conformes e ndo seguros.

Ao mesmo tempo, inquéritos realizados junto das PME e das empresas transformadoras
mostram que, quando as pequenas empresas tém conhecimento destes regulamentos da UE e
sabem como estes afetam as suas atividades, sdo mais ativas na reformulacdo dos seus
processos de fabrico. Empresas de todas as dimensfes estdo envolvidas na substituicdo dos
produtos quimicos mais perigosos por alternativas mais seguras.

A seguranca dos produtos quimicos é um ativo das empresas.

O cumprimento das disposi¢cbes do REACH, CRE E RPB pode ajudar os seus clientes a
satisfazerem as suas necessidades comerciais, a fim de:

0 Estarem legalmente no mercado da UE;

o Assegurarem o fornecimento, a utilizagéo e a gestdo seguros dos produtos quimicos;

o Tornarem o ambiente de trabalho mais seguro;

0 Pouparem custos, reduzindo o impacto sobre a saude no local de trabalho e sobre o
ambiente;

o0 Melhorarem a sua reputacéo junto dos clientes, consumidores, investidores e a comunidade,

que estao cada vez mais sensiveis ao tratamento responsavel dos produtos quimicos e a
sustentabilidade;

o0 Encontrarem novos mercados, se desenvolverem alternativas mais seguras para produtos
quimicos muito perigosos, por exemplo, os produtos que serao eliminados
progressivamente por suscitarem uma elevada preocupacao para a saude humana e para o
ambiente;

0 Serem mais competitivos nos mercados internacionais.

A seguranca dos
produtos quimicos € um
ativo das empresas.
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Registo, Avaliacao,
Autorizacéo e
Restricdo dos
Produtos Quimicos
Regulamento (CE) n.°©
1907/2006

1. As regras para o fabrico, a comercializacao
e a utilizacdo dos produtos quimicos na UE

Os regulamentos REACH e CRE estabelecem as regras
gerais para a comercializacdo dos produtos quimicos na
UE. Estas duas leis horizontais relativas a seguranca dos
produtos quimicos sao complementadas por outra
legislacado setorial especifica, como o Regulamento relativo
aos produtos biocidas (RPB).

O REACH, o CRE e o0 RPB tém um objetivo comum que visa
garantir um elevado nivel de protecdo da saude humana e do
ambiente, tornando a indUstria responsavel pela seguranca dos
produtos quimicos colocados no mercado da UE. Os regulamentos
foram concebidos para satisfazer as necessidades das empresas e
da sociedade no que respeita a uma gestéo correta dos produtos
quimicos e a sua utilizacao segura. Os regulamentos aplicam-se
ao Espago Econdmico Europeu (EEE), ou seja, aos 28 Estados-
Membros da UE, a Islandia, ao Listenstaine e a Noruega.

As PME tém as mesmas responsabilidades das grandes empresas
e ndo podem ser isentas de qualquer um dos requisitos em
matéria de seguranca dos produtos quimicos. Apenas podem
beneficiar de taxas e emolumentos reduzidos.

O acrénimo REACH (do inglés «Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals») designa o Regulamento (CE)

n.© 1907/2006 relativo ao registo, avaliagdo, autorizacéo e restricdo dos
produtos quimicos. Este regulamento € o principal instrumento
juridico da UE em matéria de produtos quimicos e abrange, em
principio, todas as substancias, estremes ou contidas em misturas
ou em artigos, para utilizacdo industrial, profissional ou pelos
consumidores. Por conseguinte, o REACH tem um impacto na
maioria dos setores industriais e aplica-se a maior parte das
empresas na UE.

O REACH estabelece as normas de seguranca dos produtos
quimicos mais exigentes no mundo. Os fabricantes e
importadores tém de demonstrar o modo como a substancia que
colocam no mercado pode ser utilizada com seguranca e devem
comunicar aos seus clientes as medidas de gestao de riscos. A
comunicacdo de informacfes na cadeia de abastecimento é
obrigatéria para todos os agentes, a fim de garantir a utilizacédo
segura. Se o0s riscos ndo puderem ser geridos, as autoridades
podem restringir a utilizacdo de uma substancia ou torna-la
dependente de autorizacdo prévia.

Os requisitos do REACH em matéria de gestdo responsavel dos
produtos quimicos pressiona as empresas a rever a sua carteira
de produtos quimicos e a substituir os produtos mais perigosos
por alternativas mais seguras. Um dos objetivos do regulamento
€ o de incentivar a inovacgdo e melhorar a competitividade das
marcas europeias nos mercados internacionais.

As informag0fes obtidas ao abrigo do REACH podem ser utilizadas
pelas empresas para cumprir as disposi¢cées de outros
regulamentos legislativos.
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CRE é o Regulamento (CE) n.© 1272/2008 relativo a classificacao,

Classificagéo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas. Complementa o
Rotulagem e Regulamento REACH e assegura que os perigos dos produtos
Embalagem de guimicos sdo comunicados de forma clara aos trabalhadores e

substancias e
misturas
Regulamento (CE) n.°
1272/2008

consumidores através de rétulos com adverténcias e pictogramas
normalizados.

Antes de colocar os produtos quimicos no mercado da UE, a
industria tem que classifica-los em funcdo dos perigos identificados
e, em seguida, rotula-los e embala-los de acordo com o sistema
CRE. Este sistema facilita a compreensédo na UE e a nivel mundial
das caracteristicas de perigo do produto. Facilita ainda o comércio
global, uma vez que o CRE implementa o Sistema Mundial
Harmonizado (GHS) de classificacdo e rotulagem de produtos
quimicos das Nag¢fes Unidas.

O Regulamento CRE substitui a Diretiva relativa as substancias
perigosas (67/548/CEE) e a Diretiva relativa as preparagdes
perigosas (1999/45/CE). Assim, as substancias tém de ser
classificadas e rotuladas de acordo com o sistema CRE desde 1 de
dezembro de 2010 e as misturas desde 1 de junho de 2015.

O CRE abrange a maioria dos produtos quimicos colocados no
mercado da UE para utiliza¢des industriais, profissionais e pelos
consumidores, incluindo os que sao fornecidos gratuitamente.

Mais de 20 instrumentos juridicos da UE referem-se a classificagdo e

rotulagem de produtos quimicos, o que significa que, assim que uma

substancia é classificada como perigosa, entram em vigor outros

requisitos legais para controlar a sua utilizacdo, por exemplo, a

obrigacao de realizar uma avaliagdo da seguranca quimica no local

de trabalho. Quando as substancias ndo podem ser colocadas no

mercado para determinadas utiliza¢c8es devido a sua classificacdo, as

empresas precisam de encontrar alternativas. Por exemplo, RPB

substancias que sao classificadas como cancerigenas, mutagénicas

ou toxicas para a reproducdo ndo podem ser utilizadas em produtos Regulamento (UE) n.© 528/2012
de consumo acima de determinados niveis de concentragao. relativo aos produtos biocidas

RPB é o acronimo de Regulamento (UE) n.© 528/2012 relativo aos
produtos biocidas. Este regulamento diz respeito a colocac¢do no
mercado e a utilizagdo de produtos biocidas, que sdo usados para
proteger seres humanos, animais, materiais ou artigos contra
organismos prejudiciais, como parasitas ou bactérias, através da
acao das substancias ativas contidas no produto biocida. O RPB
revoga e substitui a Diretiva 98/8/CE relativa aos produtos biocidas.
O regulamento tem por objetivo melhorar o funcionamento do
mercado dos produtos biocidas na UE e, ao mesmo tempo,
assegurar um elevado nivel de protecdo para os seres humanos e
para o ambiente.

E obrigatéria uma autorizac&o para todos os produtos biocidas antes
de poderem ser colocados no mercado, e as substancias ativas
contidas no produto biocida devem ser previamente aprovadas, com
excecdo das que estéo a ser revistas.

As pequenas e médias empresas
(PME) tém as mesmas
responsabilidades das grandes

empresas e ndo podem ser isentas de
qualquer um dos requisitos em
matéria de seguranca dos produtos
quimicos.
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REACH

CRE

RPB

1.1 QUAIS SAO OS PRODUTOS QUIMICOS
ABRANGIDOS?

O REACH, o CRE e o RPB aplicam-se a uma grande
variedade de produtos fornecidos e utilizados na forma de
substancias quimicas, misturas e artigos.

O REACH e o CRE definem uma substancia, uma mistura e
um artigo do seguinte modo:

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

Exemplos: metais (aluminio, zinco, ferro, crémio, etc.),
acetona, ftalatos e etanol.

Mistura: uma mistura ou solucdo composta por duas ou mais
substéancias.

Exemplos: tintas, cola, ligas de metal, produtos de limpeza
domeéstica.

Artigo: um objeto ao qual, durante a produgéo, é dada uma
forma, superficie ou um desenho especifico que é mais
determinante para a sua utilizacéo final do que a sua composicéo
quimica.

Exemplos: vestuario, mobiliario, equipamento eletrénico
e praticamente todos os objetos da vida moderna.

Atencao: Se a principal finalidade do produto for a
libertacdo da substéncia, como no caso de uma caneta, um
perfume, um cartucho de tinta (toner), este ndo sera
considerado um artigo na acecdo do REACH. Sera antes a
combinacdo de um recipiente (por exemplo, um frasco de
perfume) e o seu conteudo (o perfume). Por conseguinte, o
recipiente sera considerado um artigo, mas o perfume sera
uma mistura.

O RPB define um produto biocida, uma substancia ativa e
um artigo tratado do seguinte modo:

Produto biocida:

qualquer substancia ou mistura, na forma em que sao
fornecidos ao utilizador, que consistam, contenham ou que
gerem uma ou mais substancias ativas, com o objetivo de
destruir, repelir ou neutralizar um organismo prejudicial,
prevenir a sua agéo ou controla-la de qualquer outra forma,
por meios que nao sejam a simples acéo fisica ou mecanica,

qualquer substancia ou mistura gerada a partir de
substéncias ou misturas que ndo sejam abrangidas pelo
ambito de aplicacdo do primeiro travesséao e utilizada com o
objetivo de destruir, repelir ou neutralizar um organismo
prejudicial, prevenir a sua acao ou controla-la de qualquer
outra forma, por meios que nédo sejam a simples acao fisica
ou mecénica.
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Um artigo tratado que tenha uma funcao biocida primaria é
considerado um produto biocida.

Exemplos: Os produtos biocidas estdo classificados em 22
tipos de produtos (enumerados no Titulo V do RPB),
agrupados em quatro areas de aplicagao:

0 desinfetantes para utilizacdo doméstica ou industrial;

0 conservantes para produtos naturais e manufaturados;

0 produtos de controlo de animais prejudiciais;

0 outros produtos biocidas especiais, por exemplo, produtos anti-incrustantes.

O Anexo Il apresenta uma descricao de cada tipo de produto.

Substéancia ativa: uma substancia ou um microrganismo que exerca
uma acgdo sobre ou contra organismos prejudiciais.

O RPB inclui igualmente disposi¢cOes especificas para
nanomateriais, quer em substancias ativas quer em produtos
biocidas.

Artigo tratado: qualquer substancia, mistura ou artigo que tenha sido
tratado com um ou mais produtos biocidas ou em que tenha sido
intencionalmente incorporado um ou mais produtos biocidas.

Exemplos: artigos de couro, mobiliario de madeira, produtos para
casa de banho, artigos para cozinha, praticamente qualquer produto
de consumo néo alimentar fabricado ou importado para o mercado da
UE, quando tenha sido tratado com um ou mais produtos biocidas ou
em que tenha sido intencionalmente incorporado um ou mais
produtos biocidas.

O RPB inclui igualmente disposicoes
especificas para nhanomateriais, quer

em substancias ativas quer em
produtos biocidas.
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REACH

CRE

Defini¢bes juridicas

Todos os agentes na
(or=To [STF- W (]
abastecimento de um
produto quimico tém
um papel importante
a desempenhar no
controlo dos riscos e
na garantia de uma
utilizacdo segura dos
produtos quimicos.

1.2 QUEM TEM OBRIGAGCOES A CUMPRIR?

Todos os agentes na cadeia de abastecimento de um produto
quimico tém um papel importante a desempenhar no controlo
dos riscos e na garantia de uma utilizagdo segura dos produtos
quimicos. Por conseguinte, os requisitos do REACH, CRE e RPB
aplicam-se a todos estes agentes.

Os agentes na cadeia de abastecimento sdo definidos pelos
regulamentos REACH e CRE do seguinte modo:

Fabricante: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE
que fabrique uma substancia dentro da UE;

Importador: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE
que seja responsavel pela importacao;

Distribuidor: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na
UE, incluindo um retalhista, que apenas armazene e coloque no
mercado uma substéncia, estreme ou contida numa mistura, para
utilizacdo por terceiros;

Utilizador a jusante: qualquer pessoa singular ou coletiva
estabelecida na Unido, que nao seja o fabricante nem o importador, e
que utilize uma substancia, estreme ou contida numa mistura, no
exercicio das suas atividades industriais ou profissionais.

Os utilizadores a jusante encontram-se em muitas inddstrias
e profissbes e representam a maioria das PME. Os exemplos
no contexto dos regulamentos REACH e CRE incluem:

Formuladores: produzem misturas, que normalmente sédo
fornecidas mais a jusante. S&o exemplos as tintas, as colas,
os detergentes e os kits de diagnéstico.

Utilizadores finais: utilizam produtos quimicos mas néo os
fornecem mais a jusante. Sdo exemplos os utilizadores de
colas, revestimentos e tintas, lubrificantes, agentes de
limpeza, solventes e reagentes quimicos tais como produtos
branqueadores.

Produtores de artigos: adicionam ou incorporam
substéncias ou misturas em materiais para formar um artigo.
Sao exemplos os téxteis, os equipamentos industriais, 0s
eletrodomésticos e os veiculos (componentes e produtos
acabados).

Operadores de trasfega: transferem substancias ou misturas
de um recipiente para outro, geralmente no decurso do
processo de reembalagem ou nova marcacéao.

Reimportadores: importam uma substancia, estreme ou
contida numa mistura, que foi produzida originalmente na UE
e registada por um agente na mesma cadeia de
abastecimento.

Importador com um «representante Unico>: 0S importadores
sao utilizadores a jusante quando o seu fornecedor de um
pais terceiro (estabelecido fora da UE) tiver nomeado um
«representante Unico» para agir como registante estabelecido
na Unido Europeia.



A seguranga quimica na sua empresa
Introducdo para PME 11

Os utilizadores a jusante sao:

Utilizadores industriais: trabalhadores que utilizam produtos
quimicos numa instalacao industrial, que pode ser de pequena ou
grande dimensao.

Utilizadores profissionais: trabalhadores que utilizam produtos
quimicos fora de uma instalacéo industrial, por exemplo, numa
oficina, nas instalacdes de um cliente ou num estabelecimento de
ensino ou de prestacdo de cuidados de saude. Outros exemplos
tipicos de pequenas empresas com utilizacdes profissionais
incluem as empresas de construcdo ou as empresas de limpeza ou
pintores profissionais.

REACHACTORS .
(R ) v 4
aWa N Downstream users ‘
@ Professional
end user
Manufacturer
L
Distributor Formulator Industrial
end user

® ®

Importer
o O
Consumer
REACH ACTORS AGENTES REACH
Manufacturer Fabricante
Downstrem user Utilizadores a jusante
Distributor Distribuidor
Formulmator Formulador
Importer Importador
Professional end user Utilizador final profissional
Industrial end user Utilizador final industrial
Consumer Consumidor
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http://echa.europa.eu/r

egulations/reach/evaluati

on

1.3 O REGULAMENTO REACH - COMO FUNCIONA?

O REACH baseia-se em quatro procedimentos fundamentais para
garantir o fabrico, a distribuicdo e a utilizacdo em seguranca das
substancias quimicas e dos produtos que as contém: registo,
avaliacdo, autorizacéo e restricao.

Registo
Titulo 11 do REACH

As empresas que fabricam ou importam uma substancia
estreme, contida em misturas ou, em determinados casos,
presente em artigos em quantidades superiores a uma tonelada
por ano, independentemente da sua perigosidade, tém a
obrigacdo de registar a substancia junto da ECHA, caso
contrario, ndo a podem colocar no mercado da UE: principio
«auséncia de dados, auséncia de mercado».

Estdo previstas isencdes da obrigacao de registo, enumeradas
no artigo 2.° do REACH.

O pré-registo de 2008 permitiu, em determinadas condicdes,
prazos de registo transitérios diferentes, em 2010, 2013 e 2018,
para a maior parte das substancias atualmente no mercado, em
funcdo da sua tonelagem e dos perigos. Para as empresas que
fabricam ou importam substancias pela primeira vez, ainda é
possivel efetuar o pré-registo tardio antes de 31 de maio de
2017, se for aplicavel o prazo de registo de 2018. As empresas
que pretendem registar a mesma substancia tém de trabalhar
em conjunto num férum de intercambio de informacdes sobre a
substancia (FIIS), para partilharem informacdes e evitarem
ensaios desnecessarios.

As substancias fabricadas ou novas e nao pré-registadas devem
ser registadas antes de serem colocadas no mercado.

TIMELINES FOR REGISTRATIOMN

PRE-REGISTERED SUBSTANCES

e I -~

! === r Bary ™
NG e N
= 1 DDO ta =100 tia =1
CMR = 1 ta

RSOIS3 CMR = 100v3

Legend:
CME — carcinogenic, mutagenic. reproductive tosicant
R50/53 — toxic for the aguatic environment

tfa - tonnes peryear

TIMELINES FOR REGISTRATION

PRAZOS DE REGISTO

PRE-REGISTERED SUBSTANCES

SUBSTANCIAS PRE-REGISTADAS

Pre-registration

Pré-registo

1 june — 30 November 2008

1 junho — 30 novembro 2008

Late pre-registration

Pré-registo tardio

Until 31 may 2017

Até 31 de maio de 2017

1 june 2008 1 junho 2008

30 November 2010 30 novembro 2010
31 may 2013 31 maio 2013

31 may 2018 31 maio 2018

> 1 000t/a > 1000 t/a

CMR > 1 t/a CMR > 1 t/a

R50/53 CMR > 100t/a

R50/53 CMR > 100 t/a
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> 100 t/a > 100 t/a

>1t/a >1t/a

Legend: Legenda:

CMR - carcinogenic, mutagenic, reproductive CMR — cancerigena, mutagénica e toxica para a reproducgéo
toxicant

R50/53 - toxic for the aquatic environment R50/53 — toxica para o ambiente aquatico

t/a - tonnes per year t/a — toneladas por ano

Avaliacado

Titulo VI do REACH

A ECHA verifica a conformidade das informacdes incluidas nos
dossiés de registo e analisa todas as propostas de ensaio
apresentadas para garantir que sdo evitados os ensaios
desnecessarios em animais. Os Estados-Membros avaliam as
substancias pelas preocupagfes que suscitam no que respeita a
sallde humana e ao ambiente.

Autorizacao

Titulo VII do REACH

Este procedimento é introduzido para assegurar que 0S riscos
dos produtos quimicos colocados no mercado e que suscitam
maior preocupacdo sdo adequadamente controlados. O objetivo
consiste em substituir os produtos quimicos que suscitam
elevada preocupacéo por alternativas mais seguras, quando
técnica e economicamente viaveis.

O procedimento divide-se em varias etapas e cada uma inclui
uma consulta publica:

PROCEDIMENTO DE AUTORIZAGCAO REACH PARA SVHC

n
h

Candidate List 2 Authorisatiol 3 Applications for
for Authorisation List autherisation
b h

AUTORIZACAO

<

http://echa.europa.eu/pt/r
eqgulations/reach/authorisati
on

http://echa.europa.eu/pt/requ
lations/reach/authorisation

1. Candidate List for Authorisation 1. Lista de substancias candidatas a autorizacdo
2. Authorisation List 2. Lista de autorizacédo
3. application for authorisation 3. Pedidos de autorizacao

1. Lista de substancias candidatas que suscitam elevada preocupacédo (SVHC) -
inclui substéncias que suscitam preocupacfes com consequéncias graves para a saude

humana e para o ambiente:

— cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo (CMR), com efeitos

conhecidos ou potenciais para os seres humanos;

— persistentes, bioacumulaveis e toxicas (PBT) ou muito persistentes e muito

bioacumulaveis (mMPmB);

— substancias que originam um nivel de preocupacao equivalente, p. ex.

desreguladores enddcrinos.



http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/authorisation
http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/authorisation
http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/authorisation
http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/authorisation
http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/authorisation
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As SVHC séao identificadas caso a caso de acordo com o0s critérios
estabelecidos no artigo 57.°© do REACH e incluidas na Lista de
substancias candidatas duas vezes por ano, em junho e dezembro.
Esta inclusdo imp&e as empresas que fornecem e utilizam estas
substancias a obrigacdo de comunicar informacdes de seguranca
na cadeia de abastecimento.

Para mais informacdes:

http://echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list

2. Inclusao na lista de autorizacao (Anexo X1V do REACH) de
substancias da lista de substancias candidatas que suscitam maior
preocupacao devido as suas propriedades perigosas e ao padrao de
utilizacdo. A utilizacdo destas substancias € proibida apés uma
determinada data («data de expiragdo»), a menos que tenha
sido concedida uma autorizacdo as empresas, caso a caso,
para uma utilizacdo especifica, ou que a utilizacao tenha sido
isenta da obrigacdo de autorizagcdo. A inclusdo de uma
substancia na Lista de Autorizacdo tem por objetivo promover
a substituicdo e inovacao.

3. Pedido de autorizacao: os fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante tém a possibilidade de solicitar uma
autorizacdo para continuar a fabricar e/ou utilizar substancias
incluidas na lista de autorizagdo. Devem pagar uma taxa (nado
reembolsavel) e demonstrar que os riscos decorrentes da
utilizacdo da substancia sdo adequadamente controlados. Se
nao conseguirem fazé-lo, a autorizacdo podera ainda ser
concedida se ficar provado que os beneficios socioeconémicos
da utilizacdo da substancia prevalecem sobre os riscos e que
ndo existem substancias ou tecnologias alternativas
adequadas.

HESII@NOR Estio previstas algumas isencdes da obrigacédo de autorizagéo,
enumeradas nos artigos 2.°, 56.° e 62.°, n.° 2, do REACH.

A autorizacdo nao esta associada ao procedimento de registo.

http://echa.europa.eu/req  Restricdo
ulations/reach/restriction Titulo VII1 do REACH

Algumas substancias ou misturas que apresentam riscos
inaceitaveis podem ser completamente proibidas no mercado da UE
(p. ex. amianto), ter restricbes quanto a utilizagbes especificas (p.
ex. ftalatos em brinquedos e artigos de puericultura) ou ter limites
na concentracdo da substancia (p. ex. artigos de consumo como
pneus, pecas de vestuario ou artigos de joalharia). Quando
algumas utilizacdes sao restringidas ou a substancia é proibida no
mercado da UE, a sua substituicdo é obrigatoria.

As restricdes nado estdo associadas ao procedimento de registo.

Estdo igualmente previstas restricdes na legislacdo setorial relativa
a seguranca dos produtos, por exemplo, detergentes, cosmeéticos,
brinquedos e equipamento eletrénico.


http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list
http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/restriction
http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/restriction
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OBRIGACOES DOS DIFERENTES AGENTES NO AMBITO DO REACH

O REACH estabelece obrigacfes distintas para os diferentes agentes,
dependendo da sua posicdo na cadeia de abastecimento e do produto
em causa.

A comunicacao de informacdes na cadeia de abastecimento sobre a
seguranca dos produtos quimicos é exigida a todos os agentes.

Obrigacdes para cada agente:
FABRICANTES DE SUBSTANCIAS

0 Registar a substancia, se esta for fabricada em quantidades iguais
ou superiores a uma tonelada por ano para cada fabricante e ndo
estiver isenta da obrigacao de registo. Se a substancia tiver sido
pré-registada, o prazo de registo para uma substancia colocada no
mercado da UE, entre 1 e 100 toneladas por ano, é 31 de maio de
2018 As substancias fornecidas em quantidades mais elevadas e as
mais perigosas, por exemplo, as substancias cancerigenas, devem ja
ter sido registadas entre 2010 e 2013. Os fabricantes e
importadores que colocam no mercado substancias novas e
substancias que ndo foram pré-registadas sdo obrigados a regista-
las antes de as fabricar ou importar.

0 Realizar uma avaliacdo da seguranca quimica (CSA), para
identificar e descrever as condi¢cdes em que o fabrico e a utilizagdo
de uma substancia sdo considerados seguros, e apresentar um
relatério de seguranca quimica (CSR). Tal é exigido quando a
substancia é fabricada em quantidades superiores a 10 toneladas
por ano.

o0 Comunicar as informacdes de seguranca na cadeia de
abastecimento, fornecendo uma ficha de dados de seguranca para a
substancia, conforme exigido. A ficha de dados de seguranca (FDS),
gue é regulamentada pelo REACH (artigo 31.° e anexo Il), é o
principal instrumento para a comunicacdo na cadeia de
abastecimento, de modo a garantir uma gestdo mais eficaz dos
riscos decorrentes das substancias perigosas.

o Verificar se alguma substancia esta incluida na lista de autorizacao
(anexo XIV) ou na lista de restricdo (anexo XVII). Nestes casos, a
substancia s6 pode ser colocada no mercado com autorizagado prévia
e utilizada apenas nas condi¢cdes descritas na restricao.

FORMULADORES

Os formuladores utilizam as substancias e/ou as misturas como
ingredientes para as misturas que produzem.

o0 Se o fornecedor de uma substancia ou mistura estiver estabelecido
na UE, as substéncias estremes ou contidas na mistura devem ja ter
sido (pré)registadas pelos seus fabricantes. Neste caso, o
formulador da mistura é considerado um utilizador a jusante e
nao tem a obrigacdo de registar a substancia, mas tem de cumprir
todas as outras obrigacdes dos utilizadores a jusante.

o Se o fornecedor da substancia ou mistura estiver estabelecido fora
da UE e nao tiver nomeado um representante Unico na UE, o
formulador da mistura é considerado um importador. Neste caso,
tem de cumprir as obrigacfes dos importadores e registar as
substancias utilizadas, estremes ou contidas na mistura.
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A comunicacao de
informacgdes na cadeia de
abastecimento sobre a
seguranca dos produtos

quimicos é exigida a todos os

agentes.

Quando o formulador fornece a mistura a jusante, tem a
obrigacdo de comunicar informacdes sobre a utilizacdo segura e
elaborar uma ficha de dados de seguranca, se solicitada.

Para mais informacdes:

http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/who-is-a-
downstream-user/formulators

No caso de matéria-prima para um Unico produto, que € uma
mistura, € possivel ter as duas situacdes. O fornecedor de uma
substancia/mistura pode estar estabelecido na UE e o fornecedor
de outra substancia/mistura fora da UE.

PRODUTORES DE ARTIGOS

O produtor de artigos tem a funcdo de um utilizador a jusante (se
utilizar uma substancia ou uma mistura na producédo de um
artigo) e tem de cumprir as respetivas obrigacdes. Além disso,
pode ter de cumprir uma ou mais das seguintes obrigacdes:

0 Registar uma substancia intencionalmente libertada dos
artigos, se esta for colocada no mercado em quantidades
superiores a uma tonelada por ano e ndo tenha sido registada
para a utilizacdo em causa pelo seu fabricante. Tal é o caso,
por exemplo, de uma substancia libertada de um brinquedo
perfumado.

o Notificar & ECHA uma substéncia incluida na lista de
substéncias candidatas presente na composi¢do de um artigo
numa concentracao superior a 0,1 % em massa € em
quantidades superiores a uma tonelada por ano, se a
substancia néo tiver sido pré-registada para a utilizacdo em
causa.

0 Comunicar informacdes sobre a utilizacdo segura aos clientes,
se uma substéancia incluida na lista de substancias candidatas
estiver presente num artigo numa concentracao superior a
0,1 % em massa. No minimo, deve ser comunicado o nome da
substancia aos clientes profissionais e, a pedido, aos
consumidores.

o Verificar e certificar-se de que nao existem substancias
contidas no artigo sujeitas a restricdo para a utilizacdo em
causa.

N&o séo exigidas fichas de dados de seguranca para os artigos.
Para mais informacdes:

Guia resumido sobre os requisitos para as substancias contidas
em artigos

http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/guidance-in-a-nutshell



http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/downstream-users/who-is-a-downstream-user/formulators
http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/downstream-users/who-is-a-downstream-user/formulators
http://echa.europa.eu/pt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
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IMPORTADORES DE SUBSTANCIAS E/OU MISTURAS

O importador de uma substancia tem as mesmas obrigacdes de @
um fabricante.

O importador de uma mistura tem a obrigacdo de registar todas
as substancias contidas nas misturas, se estas forem fornecidas
numa quantidade acima de uma tonelada por ano, por
substancia.

Deve, contudo, verificar se o fabricante estabelecido fora da UE
nomeou um representante Gnico na UE para cumprir as
obrigacbes dos importadores de substancias, misturas e/ou
artigos (artigo 8.°). Neste caso, os importadores s&o
considerados utilizadores a jusante.

IMPORTADORES DE ARTIGOS

O importador de artigos tem de cumprir as mesmas obrigacdes
de um produtor de artigos. Contudo, pode ser mais dificil para
os importadores coligir informacdes sobre as substancias
libertadas durante a utilizacao ou sobre qualquer SVHC contida
num artigo.

Deve informar os seus fornecedores de paises terceiros (fora da
UE) sobre as obrigacdes impostas pelo REACH.

UTILIZADORES A JUSANTE

Os utilizadores a jusante ndo tém a obrigacdo de registar a ‘m‘
substancia.

Por forma a garantir a utilizagdo segura dos produtos quimicos,
sdo obrigados a:

Identificar e aplicar as medidas adequadas da ficha de
dados de seguranca

O utilizador a jusante tem de seguir as instrucdes das fichas de
dados de seguranca fornecidas pelo fornecedor para uma
substéncia ou mistura perigosa. Se a substéncia perigosa estiver
registada, a ficha de dados de seguranca pode incluir cenarios
de exposicdo, que descrevem as medidas adotadas para gerir 0s
riscos para cada utilizacao identificada.

Quando o utilizador a jusante recebe uma ficha de dados de
seguranca, deve identificar e aplicar as medidas adequadas para
controlar os riscos nas suas instala¢gbes. Este procedimento deve
ser adotado no prazo de 12 meses a contar da data de rececéo
da ficha de dados de seguranca referente a substancia registada.

Comunicar informacdes de seguranca aos fornecedores e
clientes

0 Responsabilidade de informar os fornecedores: O
utilizador a jusante deve informar o fornecedor, se as
medidas de gestao dos riscos nao forem adequadas ou se
dispuser de informacdes novas sobre a identificacdo e
classificacdo dos perigos. Estas diligéncias devem ser
envidadas sem demora.
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0 Possibilidade de tornar a utilizagcdo numa «utilizacao
identificada>: E uma opcéo que pode facilitar e tornar menos
onerosa para o utilizador a jusante a avaliacdo dos riscos
inerentes as suas utilizacdes, uma vez que esta avaliacédo é
realizada pelo fabricante ou pelo importador que regista a
substancia. Para poder incluir a(s) sua(s) utilizacdo(ées) num
dossié de registo, o utilizador a jusante deve dar a conhecer ao
seu fornecedor as suas utilizagbes da substancia. Recomenda-se
que contacte os fornecedores através das organizacfes setoriais.
Se, por motivos comerciais, o utilizador a jusante decidir ndo dar
a conhecer as suas utilizacdes, pode optar por preparar o seu
préprio relatério de seguranca quimica.

0 Responsabilidade de informar os clientes: A empresa que
fornece substancias ou misturas perigosas deve fornecer
informacdes aos clientes sobre a utilizacdo segura das mesmas,
na forma de uma ficha de dados de seguranca. Estas
informag8es devem ser atualizadas sem demora:

— quando estiverem disponiveis novas informacdes que possam
afetar as medidas de gestdo dos riscos ou novas informagdes
sobre efeitos perigosos;

— quando tiver sido concedida ou recusada uma autorizacao;

— quando tiver sido imposta uma restricdo.

Cumprir as condicdes da autorizacao

Se um utilizador a jusante utilizar uma substancia incluida na lista
de substancias sujeitas a autorizagdo, deve cumprir as condi¢des
especificadas na autorizacdo concedida a um agente mais a
montante da sua cadeia de abastecimento e notificar a ECHA no
prazo de trés meses apo6s o primeiro fornecimento da substancia.

O utilizador a jusante tem também a possibilidade de solicitar uma
autorizacdo se a substancia for fundamental para a sua atividade.
Caso néo seja concedida uma autorizacao ao utilizador a jusante ou
a uma empresa a montante da sua cadeia de abastecimento, este
tem de suspender a utilizagdo da substancia apo6s a data de
expiracao e procurar alternativas mais seguras.

Cumprir as restricdes de utilizacao

Se uma restrigcao for aplicavel a uma substancia utilizada por um
utilizador a jusante, este s6 podera continuar a utiliza-la se cumprir
as condi¢bes impostas na restricdo em causa.

Para mais informagdes:

Paginas Web da ECHA para utilizadores a jusante
http://echa.europa.eu/downstream

Guia resumido para utilizadores a jusante

http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/guidance-in-a-nutshell



http://echa.europa.eu/pt/regulations/reach/downstream-users
http://echa.europa.eu/pt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
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DISTRIBUIDORES

A prioridade principal dos distribuidores consiste em assegurar
que os produtos quimicos que fornecem cumprem os requisitos
de registo, autorizacao e restricdo do REACH.

A funcéo do distribuidor pode ser alterada em duas situacdes:

0 quando fornece um produto quimico diretamente de paises
terceiros, € um importador

0 quando reembala um produto quimico ou coloca um novo
rétulo para incluir a sua marca, é considerado um utilizador a
jusante.

Comunicar informacdes de seguranca aos fornecedores e
clientes

Os distribuidores séo o elo de ligacdo entre os fabricantes e os
seus clientes e desempenham um papel importante no sentido
de garantir a utilizacdo segura dos produtos quimicos. Tém a
obrigacdo de transmitir informacdes de seguranca a montante e
a jusante na cadeia de abastecimento. Tal pode incluir
informacgfes sobre o manuseamento seguro dos produtos
quimicos recebidas do fabricante e transmiti-las a jusante ao
cliente numa ficha de dados de seguranca, conforme aplicavel,
ou informacg®es do cliente sobre a utilizagdo do produto quimico
e transmiti-las a montante ao fabricante ou importador.

Os fornecedores de artigos devem formular recomendacdes
sobre a utilizacdo segura de um artigo para os utilizadores
industriais e profissionais, se o artigo contiver uma substancia
incluida na lista de substancias candidatas numa concentracao
superior a 0,1 % em massa (m/m). Sdo também obrigados a
responder gratuitamente a pedidos de informacédo dos
consumidores no prazo de 45 dias. Tal pode gerar pressao
adicional na industria no sentido de responder aos pedidos dos
consumidores para terem acesso a produtos mais seguros,
substituindo substancias que suscitam elevada preocupacdo por
alternativas mais seguras.

Todos os agentes

O REACH exige que os fabricantes, importadores, utilizadores a
jusante e distribuidores mantenham as informacdes atualizadas
durante 10 anos a contar da data do ultimo fornecimento de
produtos guimicos.

Os distribuidores, incluindo os
retalhistas, ndo sdo considerados
utilizadores a jusante e ndo tém a
obrigacéo de registar substancias
ou apresentar um pedido de
autorizacao.
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1.4 O REGULAMENTO CRE - COMO FUNCIONA? CRE
Conhecer o potencial de um produto quimico para causar danos as Classificar
pessoas e ao ambiente, o qual pode conduzir a classificacdo do produto Rotular

como perigoso, é o ponto de partida para a gestado segura dos produtos Embalar
quimicos. Notificar

E obrigatério classificar todas as substancias e misturas e as substancias
perigosas devem ser rotuladas e embaladas de acordo com o CRE
(conforme previsto nos Titulos I, 111 e IV) antes de serem colocadas no
mercado, independentemente das quantidades em que séo fornecidas ou
utilizadas. O CRE aplica-se igualmente as substancias e misturas
perigosas utilizadas para fins de investigacdo e desenvolvimento ou
como substancias intermédias no processo de producdo, quando sao
importadas ou fornecidas por terceiros.

Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante de substancias
e misturas tém a obrigacao de:

o Classificar as substancias e misturas de acordo com os critérios CRE.
0 Aplicar os requisitos de rotulagem e embalagem para produtos
quimicos perigosos.

Por forma a cumprir os requisitos do CRE, os fabricantes e importadores
de substancias e misturas devem enviar uma notificacdo de classificacdo
e rotulagem a ECHA para cada substancia que satisfaca os critérios para
ser classificada como substancia perigosa e seja colocada no mercado
estreme ou contida numa mistura. A notificacdo também é obrigatéria
para todas as substancias que tém de ser registadas no ambito do
REACH. Se a substéancia ja tiver sido registada no ambito do REACH,
considera-se que esta notificada para efeitos do CRE.

Os importadores e produtores de artigos tém obrigacdes ao abrigo do CRE
apenas para artigos especificos, como os artigos explosivos (conforme descrito
na seccdo 2.1 do anexo | do CRE).

Os distribuidores devem certificar-se de que as substancias e misturas que
armazenam e vendem sao rotuladas e embaladas de acordo com os requisitos do
CRE antes de as colocarem no mercado.

Antes de colocarem substancias quimicas ou misturas no mercado, as
empresas devem:

o Determinar os potenciais perigos fisicos para a saude e para o
ambiente e classifica-los em conformidade com os critérios CRE.

0 Rotular e embalar os produtos quimicos perigosos de acordo com o
sistema normalizado previsto no CRE, de modo a que os
trabalhadores e os consumidores conhecam os seus efeitos antes de
0S manusearem.

Existem duas obrigacdes: @

o0 Classificacdo harmonizada (conforme enumerada no anexo VI do
CRE). Esta classificacao é acordada a nivel da UE e juridicamente

vinculativa para todos os fornecedores da substancia em causa http://echa.europa
colocada no mercado, estreme ou contida em misturas. Este tipo de .eu/regulations/clp/c
classificacdo aplica-se normalmente as substancias mais perigosas, lassification

como as substancias cancerigenas, mutagénicas e téxicas para a
reproducdo ou os sensibilizantes respiratorios. As substancias ativas
contidas nos produtos biocidas ou fitofarmacéuticos tém geralmente
uma classificacdo harmonizada.


http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/classification
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/classification
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/classification
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http://echa.europa.eu/regul
ations/clp/labelling

A classificacdo harmonizada garante condi¢fes de igualdade para
todas as empresas no mercado da UE. As empresas também podem
apresentar propostas para harmonizar a classificacdo e rotulagem de
uma substancia (exceto para substancias ativas contidas em
produtos biocidas e pesticidas) e/ou participar em consultas publicas
sobre as propostas de classificacdo harmonizada.

0 A autoclassificacdo (definida no anexo | do CRE) aplica-se quer as
substancias quer as misturas. E obrigatoria para as substancias
quando néo existe uma classificacdo harmonizada para uma
determinada classe de perigo. Se uma mistura contiver uma
substancia com uma classificacdo harmonizada, esta informacao
deve ser tida em conta aquando da classificagdo da mistura.

Estao previstas normalmente cinco etapas basicas para decidir a
classificacdo:

o Identificar todos os dados disponiveis sobre as substancias e
misturas;

0 Examinar a fiabilidade destas informacdes;

o0 Avaliar as informacdes tendo em conta os critérios de
classificacédo;

o0 Decidir a classificacdo;

0 Rever quando séo disponibilizadas novas informagdes.

As empresas podem seguir todas estas etapas para a classificacao
de uma mistura através do sitio Web da ECHA:

http://echa.europa.eu/requlations/clp/classification

http://echa.europa.eu/support/mixture-classification/where-do-i-
start

COMO ROTULAR?

O CRE define o contetddo de um rétulo de perigo e a organizacao dos
varios elementos que o comp&em (artigo 17.° do CRE). As regras
gerais para a colocacio dos rotulos sdo definidas no artigo 31.° do
CRE.

Um rétulo de perigo é composto por simbolos especificos
(designados «pictogramas») e adverténcias.

Ao abrigo do CRE, os pictogramas foram redesenhados e tém agora
a forma de um losango vermelho com fundo branco em substituicéo
dos antigos simbolos quadrados cor de laranja (ver Anexo | deste
documento). Novas palavras-sinal, adverténcias de perigo e
recomendacdes de prudéncia, em conjunto com informacdes
suplementares, substituem as indica¢cbes de perigo, as frases de
risco e as frases de seguranca e destinam-se a ajudar 0s
trabalhadores e os consumidores a compreenderem 0s perigos e 0s
riscos potenciais antes de utilizarem os produtos quimicos.

Os exemplos seguintes ilustram os requisitos aplicaveis ao rétulo de
perigo, incluindo as suas dimensodes e a posi¢ao dos varios
elementos.


http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/classification
http://echa.europa.eu/pt/support/mixture-classification/where-do-i-start
http://echa.europa.eu/pt/support/mixture-classification/where-do-i-start
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/labelling
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/labelling
http://echa.europa.eu/regulations/clp/labelling
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HMECHA

Example of a hazard label
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Exemplo de rétulo de perigo

all @ POEIM CENTER or xtzon/physic ben. IF 08 S0 Wiash with plery o
3 R i 1z Presh i e ke ot reas v positice cordoraiie far Srearting Avokd

Product

Identificador

Identifier

Produto

Main hazardous substances

Principais substancias perigosas

PRODUCT ABC

PRODUTO ABC

Contains:

Contém:

Substance D

Substancia D

Substance E

Substancia E

Company X

Empresa X

XXXX Street Helsinki

Rua XXXX Helsinquia

Post Code ABC

Cédigo Postal ABC

Phone:+ 222335 1 358

Telefone:+ 222335 1 358

Hazard Pictogramas
pictograms Perigo
DANGER PERIGO

May be fatal if swallowed and enters airways.

Pode ser mortal por ingestéo e penetracdo nas vias respiratorias.

Causes skin irritation.

Provoca irritacdo cutanea.

May cause drowsiness or dizziness. Very toxic
to aquatic life with long lasting effects.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Muito téxico para os
organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Avoid breathing
dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Wear
protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

Evitar respirar as poeiras/ /fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
Usar luvas de protegéo/vestuario de protegédo/protecéo
ocular/protecéo facial.

IF SWALLOWED:

EM CASO DE INGESTAO:

Immediately call a POISON CENTER or
doctor/physician.

Contactar imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

IF ON SKIN:

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:

Wash with plenty of soap and water.

Lavar com sabonete e agua abundantes.

IF INHALED:

EM CASO DE INALACAO:

Remove victim to fresh air and keep at rest in
a position comfortable for breathing.

Retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso
numa posicdo que nao dificulte a respiracéo.

Avoid release to the environment.

Evitar a libertacdo para o ambiente.

Nominal

Quantidade

quantity

nominal
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COMO EMBALAR? EMBALAR

O CRE estabelece requisitos especiais para a embalagem de

substancias e misturas perigosas (artigo 35.°). A embalagem de ﬁ
produtos perigosos que contenham substancias e misturas perigosas

devem ser concebidas e fabricadas de modo a impedir perdas de http://echa.europa.eu/re
conteddo e os materiais utilizados ndo podem ser danificados pelo gulations/clp/labelling
conteddo. O desenho da embalagem néo deve ser atrativo para as

criancgas ou induzir o consumidor em erro.

Por exemplo, todos os produtos de limpeza doméstica, detergentes e
outros produtos para piscinas domésticas, pesticidas e produtos para
jardins ndo devem ter uma apresentacao ou desenho semelhantes
aos utilizados para os géneros alimenticios, alimentos para animais,
medicamentos ou cosmeéticos.

COMO NOTIFICAR PARA INCLUSAO NO INVENTARIO DE C&R? NOTIFICAR
[

O procedimento é simples e gratuito. As empresas devem notificar
as informacdes exigidas sobre a classificagdo e rotulagem (C&R) a
ECHA (artigo 40.° do CRE). Podem utilizar uma ferramenta em linha
destinada a orienta-los durante o processo. As misturas nao

precisam de ser notificadas, mas estardo ilegalmente no mercado, http://echa.europa.eu/re
se as substancias que contém n&o tiverem sido notificadas pelos gulations/clp/cl-
seus fabricantes ou importadores. inventory/notification-to-

the-cl-inventory

A notificacdo deve ser efetuada, o mais tardar, um més apoés a
colocacdo da substancia estreme ou contida numa mistura no
mercado da UE. Para os importadores, o prazo de um més é contado
a partir do dia em que o produto é fisicamente introduzido no
territdrio aduaneiro da UE. A parte ndo confidencial destas
informacg0des € publicada pela ECHA no Inventario de classificacao e
rotulagem (C&R).


http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/labelling
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/labelling
http://echa.europa.eu/regulations/clp/labelling
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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AS FUNGOES E OBRIGAGOES AO ABRIGO DO CRE NUM RELANCE

Funcao na cadeia Classificar Rotular Embalar Notificar a Coligir e conservar
de abastecimento ECHA as informacdes

durante, pelo
menos, 10 anos

Fabricante Sim Sim Sim Sim Sim
Importador Sim Sim Sim Sim Sim
Produtor/ Sim Sim Sim Sim Sim

Importador de
artigos

explosivos*
Utilizador Sim/Nao*>* Sim Sim Nao Sim
a jusante**

Distribuidor/Retalhi |[Nao** Sim Sim Nao Sim
sta**

* Artigos explosivos e artigos que sao fabricados com vista a produzir um efeito explosivo pratico ou
pirotécnico (anexo I, parte 2.1, do CRE).

**Qs utilizadores a jusante e os distribuidores podem optar por adotar a classificagdo utilizada pelos seus
fornecedores, a menos que alterem o

produto de alguma forma (p. ex. formulagcdo de uma nova mistura).

~<

—r
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15 O REGULAMENTO PRODUTOS BIOCIDAS — COMO

FUNCIONA? RPB
Aprovacéo de
Os produtos biocidas s6 podem ser disponibilizados no mercado e substancias ativas
utilizados se cumprirem os requisitos do Regulamento relativo aos Autorizacao de

produtos biocidas

produtos biocidas (RPB). A legislacdo aplica-se igualmente aos Artigos tratados

produtores e importadores de artigos tratados.
O acesso ao mercado é baseado num procedimento de duas etapas:

0 A substéncia ativa destinada a ser utilizada num produto biocida
ou a tratar um artigo deve ser aprovada (avaliada positivamente

em termos de eficacia e seguranca) para o tipo de produto em PROGRAMA DE
causa a nivel da UE. ANALISE

o O produto biocida necessita de uma autorizagcao a nivel nacional
ou da UEantes da sua disponibilizacdo no mercado (p. ex. venda)
ou utilizacéo. http://echa.europa.eu/

information-on-

Excecdo: se a substancia ativa ainda néo tiver sido aprovada, mas chemicals/biocidal-active-

estiver incluida no Programa de Analise de substancias ativas substances

ex_|§tentes, 0 proc!uto b_lOC|d~a pode ser (_jlsponlblllzado no mercado e APROVAGAO DE

utilizado, sujeito as legislacbes nacionais. SUBSTANCIAS ATIVAS

APROVAQAO DE SUBSTANCIAS ATIVAS —

As empresas devem apresentar um dossié a ECHA para solicitar a Ad

aprovacdo de uma substancia ativa para tipos de produtos http://echa.europa.eu/

especificos. Quando uma substancia ativa é aprovada, a Comisséo information-on- _

Europeia inclui essa substancia na lista de substancias ativas Chﬁ";'Ca'S/b'OC'da"aCt"’e‘
substances

aprovadas.

INCLUSAO NA LISTA DE SUBSTANCIAS QUE NAO SUSCITAM
PREOCUPAGCAO (ANEXO 1)

A inclusdo nesta lista da acesso a um procedimento novo e
simplificado para a autorizacdo dos produtos biocidas. Deve ser
apresentado um pedido a ECHA para alteragcdo do Anexo | e, em
alguns casos, poderdo ser necessarios dados para uma avaliacdo
completa dos riscos da substancia.

Para mais informacdes:

http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/annex-i-
amendment

Além disso, a partir de 1 de setembro de 2015, um produto biocida
que consista em, contenha ou gere uma substéncia em causa incluida
na lista n&o pode ser disponibilizado no mercado da UE se o
fornecedor da substancia ou o fornecedor do produto néo tiver sido
incluido na lista em causa no que respeita aos tipos de produto a que
este pertence (lista do artigo 95.°).

Para mais informacdes:

»http://echa.europa.eu/biocides-2015



http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/annex-i-amendment
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/annex-i-amendment
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/annex-i-amendment
http://echa.europa.eu/pt/biocides-2015
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

A seguranga quimica na sua empresa

Introducao para PME

27

AUTORIZACAO DE

PRODUTOS BIOCIDAS

http://echa.europa.eu/r
equlations/biocidal-
products-regulation/
authorisation-of-biocidal-

products

ARTIGOS TRATADOS

http://echa.europa.eu/r
egulations/biocidal-
products-regulation/
treated-articles

AUTORIZACAO DE PRODUTOS BIOCIDAS

O procedimento de autorizagdo ao abrigo do RPB é diferente do
procedimento de autorizacdo ao abrigo do REACH. Nos termos do
artigo 3.° do RPB, entende-se por autorizacdo, uma «autorizagao
nacional», uma «autorizagdo da Unido» ou uma «autorizacao
simplificada».

E possivel escolher entre:

o Autorizacdo nacional (artigo 29.°) — quando uma empresa
tenciona vender um produto num Unico Estado-Membro da UE, é
suficiente pedir uma autorizagdo para o produto nesse pais.

0 Reconhecimento mutuo — se o produto se destinar a ser
colocado no mercado em varios paises europeus, a empresa tem
de optar por solicitar o reconhecimento mdtuo, quer sequencial
(artigo 33.°), alargando o ambito de uma autorizagdo ja existente
num pais da UE, quer paralelo (artigo 34.°), iniciando o
procedimento de autorizacdo para todos os paises pretendidos de
uma so vez.

0 Autorizacdo da Uniao (artigo 41.°) — este novo procedimento,
gerido pela ECHA, permite as empresas obterem autorizacdo da UE
de uma s6 vez para determinados produtos que serao utilizados
em condi¢cBes semelhantes em todos os Estados-Membros.

0 Autorizacao simplificada (capitulo V) — este novo procedimento
simplificado visa incentivar a utilizagdo de produtos biocidas menos
nocivos para o ambiente e para a saide humana e animal. Para ser
elegivel, o produto biocida s6 pode conter substancias ativas que
constem do Anexo | do regulamento. Nao pode conter
nanomateriais ou substancias que suscitem preocupacédo, deve ser
suficientemente eficaz para o fim a que se destina e o seu
manuseamento ndo deve exigir o uso de equipamento de protecdo
individual. A simplificacdo traduz-se em tempos de processamento
mais rapido e acesso a todo o mercado da UE sem necessidade de
solicitar o reconhecimento mutuo.

Para mais informacdes:

Sobre os aspetos praticos do RPB:
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides

ARTIGOS TRATADOS

O RPB estabelece regras para a utilizacdo de artigos tratados com, ou
que incorporem intencionalmente, um ou mais produtos biocidas.

Nos termos do regulamento, os artigos s6 podem ser tratados com
produtos biocidas que contenham substancias ativas aprovadas na
UE. Esta exigéncia constitui uma alteracao a Diretiva relativa aos
produtos biocidas (revogada pelo RPB em 1 de setembro de 2013),
que permitia que os artigos importados de paises terceiros pudessem
ser tratados com substancias ndo aprovadas na UE, por exemplo,
madeira tratada com arsénio e sofés e sapatos contendo DMF.

As empresas também devem estar preparadas para fornecerem
informacdes aos consumidores sobre o tratamento biocida do artigo
que estdo a vender. Se um consumidor solicitar informacdes sobre um
artigo tratado, o fornecedor deve facultar essas informacdes
gratuitamente no prazo de 45 dias.


http://echa.europa.eu/pt/practical-guides/bpr-practical-guides
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles
http://echa.europa.eu/pt/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles
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1.6 QUAIS SAO OS PRAZOS?

As datas importantes para assegurar o acesso ao mercado:

CRE
Quem?
1 Formuladores ou importadores de misturas
junho -
2015 O que? L
Prazo para (re)classificacdo e
(nova) rotulagem de misturas
RPB
Quem?
Fornecedores da substancia ou do produto numa determinada
1 cadeia de abastecimento
setembro
2015 O qué?
Incluidos na lista de substancias ativas e de fornecedores
aprovados (lista do artigo 95.°)
REACH
Quem?
31 Utilizadores a jusante
maio O qué?
2017 Pedido aos respetivos fornecedores para avaliarem as suas
utilizacbdes de substancias que tém de ser registadas EM 2018
(voluntario)
CRE
Quem?
_1 Distribuidores
junho —
2017 O que?
Fim do prazo de validade para as misturas com o0s
pictogramas antigos
REACH
Quem?
31 Fabricantes e importadores
maio (@] qUé’)
2018 Prazo de registo para substancias colocadas no mercado em

quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, por
empresa. Apds esta data, uma substancia que nao esteja
registada estara ilegalmente no mercado.
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OUTROS PRAZOS REACH

Quem?

Fabricantes, importadores e utilizadores a jusante

O qué?

Pedido de autorizacéo, caso pretendam continuar a colocar no
mercado, para uma determinada utilizacdo ou para sua
propria utilizacdo, uma substancia incluida na Lista de
Autorizacdo apoOs a data de expiracao.

CRE
Quem?
Fabricantes e importadores

Notificacdo ao Inventario C&R no prazo de um més apés a
colocacado da substancia perigosa no mercado.

REACH
Quem?
Utilizadores a jusante

O qué?

Os utilizadores a jusante dependentes de uma autorizacao
concedida a um agente a montante da sua cadeia de
abastecimento devem cumprir as condi¢des especificadas na
autorizacao e notificar a ECHA no prazo de trés meses a
contar da data do primeiro fornecimento da substancia.

REACH
Quem?
Utilizadores a jusante

O qué?

12 meses apos a rececdo de uma ficha de dados de
seguranca de uma substancia registada, devem identificar e
aplicar medidas de gestdo dos riscos.
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Se algum destes prazos lhe diz respeito, inicie a sua preparacdo agora. Deve primeiro tomar
decisbes comerciais importantes e ter uma boa estratégia.

Certifique-se de que:

o ldentifica a sua funcdo ao abrigo do REACH, CRE e RPB para cada substancia e é proativo —
comunica informacdes na cadeia de abastecimento;

0 Controla o volume das substéncias que fabrica, importa ou utiliza;

0 Se mantém atualizado em relacdo aos desenvolvimentos legais e verifica regularmente no
sitio Web ou nas noticias da ECHA a situacado regulamentar das suas substancias no que
respeita a classificagdo harmonizada ao abrigo do CRE, a inclusdo de novas substancia na
lista de substancias candidatas, na lista de autorizacdo ou na lista de restricdo ao abrigo do
REACH, ou a identificacdo de substancias ativas biocidas candidatas a substituicao.
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2. Como procurar informacdes na legislacdo da UE em matéria de produtos

guimicos
2.1 SAIBA QUAIS OS REQUISITOS QUE LHE SAO APLICAVEIS

2.1.1 O caso dos regulamentos REACH e CRE

Possible roles depending on the Paossible roles depending on the

Men-EU

supply sources

Withim the -
Europaan Union

l i
&)

products manufactured

Downstraam
usar
% Producer of
articles

[—
(59

Producer of

4
3

Non-EU

Fora da UE

Possible roles depending on the supply sources

Possiveis fun¢cbes dependendo das fontes de
abastecimento

Possible roles depending on the products manufactured

Possiveis fun¢bes dependendo dos produtos

fabricados
Substance Substancia
Mixture Mistura

Article (end product, component, packaging)

Artigo (produto acabado, constituinte, embalagem)

Within the European union

Na Unido Europeia

Only representative

Representante Unico

Importer

Importador

Manufacturer

Fabricante

Downstream user

Utilizador a jusante

Downstream user

Utilizador a jusante

Producer of articles

Produtor de artigos

Producer of articles

Produtor de artigos

© Rede Europeia de Empresas, Camaras de comércio e industria da Baixa Normandia e da Alsacia
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1. PASSO 1: IDENTIFIQUE A SUA FUNGAO

As principais funcdes das empresas no &mbito do REACH e do CRE séo: fabricante, importador, utilizador
a jusante ou distribuidor de uma substancia, estreme ou contida em misturas ou em artigos.

O fornecedor esta estabelecido fora da UE ou na UE?

Se estiver fora da UE, existe um representante Unico
nomeado pela empresa do pais terceiro?

As respostas a estas perguntas ajudam-no a
identificar se tem a funcédo de importador.

No caso de uma empresa estabelecida na UE, qual é a
posicdo desta na cadeia de abastecimento para o
produto especifico?

A empresa fabrica a substancia?

A empresa utiliza a substancia, estreme ou contida em
misturas, no exercicio das suas atividades industriais
ou profissionais?

A empresa apenas armazena e comercializa 0s
produtos quimicos sem os transferir para outros
recipientes ou alterar a sua embalagem?

As respostas a estas perguntas determinardo
se é um fabricante, um utilizador a jusante ou
um distribuidor.

Para obter mais informacgdes sobre cenarios de exposi¢cdo especificos que podem ajudar a identificar se a

sua empresa € um utilizador a jusante ou tem outra fungédo na cadeia de abastecimento no ambito do

REACH, consulte as Orienta¢des para utilizadores a jusante da ECHA:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_pt.pdf



http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_pt.pdf
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2. Passo 2: identifique o produto que fabrica, compra, vende ou utiliza
No ambito do REACH e do CRE, um produto quimico pode ser uma substancia (p. ex.
formaldeido), uma mistura (p. ex. lubrificante) ou um artigo para utilizagdo profissional (p. ex.
caixilhos de janelas) ou para utilizacdo pelos consumidores (p. ex. um telemével ou um artigo de

couro).

Existem isen¢fes ao abrigo do REACH e do CRE que
sao aplicaveis?

As substancias quimicas e as misturas que ja
estdo reguladas por outras legislacdes, tais
como medicamentos, cosméticos, substancias
radioativas e residuos, estdo parcial ou
totalmente isentas dos requisitos impostos pelos
regulamentos REACH e CRE.

Qual é a tonelagem anual da substancia que fabrica
ou importa estreme, ou contida em misturas ou em
artigos?

Se a quantidade total for igual ou superior a
uma tonelada por ano, é obrigado a registar a
substancia para estar legalmente no mercado.

3. Passo 3: identifique se o seu produto é perigoso
Quanto mais perigosas forem as substancias, maior é a exigéncia dos fornecedores e utilizadores
para que cumpra os requisitos de seguranc¢a quimica dos regulamentos REACH e CRE.

Tal pode determinar a decisdo de rever a sua carteira e substituir as substancias (mais) perigosas por

outras mais seguras.

Coloque a si proprio as seguintes perguntas e aja em conformidade:

A substancia é perigosa? Classifique, rotule e embale de acordo com o CRE, notifique a

ECHA

Fichas de dados de seguranca exigidas pelo REACH

Certifique-se de que a substancia é utilizada em seguranca, de
acordo com as informacdfes da ficha de dados de seguranca
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E uma substancia que suscita elevada
preocupacao incluida na Lista de
substancias candidatas a autorizagdo?

Classifique, rotule e embale de
acordo com o CRE, notifique a
ECHA

Fichas de dados de seguranca
exigidas pelo REACH

Certifique-se de que a substancia
é utilizada em seguranca, de
acordo com as informacdes da
ficha de dados de seguranca

Comunique as informacgdes sobre
a utilizagdo segura de artigos que
contenham SVHC aos
destinatéarios e consumidores, a
pedido

Notifique, se a substancia contida
num artigo for fornecida acima de
uma tonelada por ano e numa
concentracdo superior a 0,1 % em
massa, a menos que a substancia
néo tenha sido registada para a
utilizacdo em causa

A substancia esta na lista de
autorizacdo?

Classifique, rotule e embale de
acordo com o CRE, notifique a
ECHA

Fichas de dados de seguranca
exigidas pelo REACH

Certifique-se de que a substancia
é utilizada em segurancga, de
acordo com as informacgdes da
ficha de dados de seguranca

Precisa de estar abrangido por
uma autorizagao para utilizar a
substéncia ou coloca-la no
mercado apds a «data de
expiracao».

Se uma empresa tomar a decisao
comercial de solicitar uma
autorizacdo, é necessario analisar
alternativas mais seguras

A substancia esta na lista de
restricdes?

E possivel restringir utilizacdes
especificas, limitar concentracdes
ou proibir totalmente. Certifique-
se de que cumpre as condi¢des
impostas na restricdo.

Os requisitos sao
estabelecidos para cada
substancia individual e
podem existir varios
requisitos para um Unico
produto.
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RECURSOS EM LINHA PARA IDENTIFICAR E CLARIFICAR AS OBRIGAGCOES INDIVIDUAIS

— Utilize a ferramenta Navigator da ECHA para identificar as suas obriga¢fes individuais para
cada substéancia especifica e aceder diretamente aos documentos de orientagédo
pertinentes. Esta ferramenta esta disponivel em 23 linguas da UE:

http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations

— Verifique como a substancia esta regulamentada ao abrigo dos regulamentos REACH e CRE
(p. ex. se esta incluida na lista de substancia candidatas a autorizacdo), utilizando a caixa
«Pesquisa de substancias quimicas» na pagina inicial da ECHA:

http://echa.europa.eu

— Procure respostas a perguntas mais frequentes no sitio Web da ECHA ou do seu servico de
assisténcia nacional, nas

ligacBes seguintes:

http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/support/helpdesks



http://echa.europa.eu/pt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/pt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/pt/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/pt/support/helpdesks/
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A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) assegura a implementacdo coerente dos regulamentos
REACH, CRE e Produtos Biocidas. Disponibiliza informacgdes, orientacdes e ferramentas de Tl as empresas
com vista a preparacgdo e apresentagéo das informacgdes exigidas, bem como um servigo de assisténcia
para as ajudar no cumprimento da legislacdo aplicavel. As informagdes importantes para as PME séo
publicadas nas 23 linguas da UE no sitio Web da ECHA.
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2.1.2 O caso do RPB

1. PASSO 1: IDENTIFIQUE O SEU PRODUTO
Para identificar o seu produto, deve basear-se nas definicdes da legislacdo aplicavel, apresentadas
nas paginas 8 e 9 desta publicacao.

€ uma substancia ativa?

O seu produto é abrangido pelo RPB? € um produto biocida?

€ um artigo tratado?

2. Passo 2: Verifique se a sua atividade esta abrangida

Exerce a atividade no mercado do EEE?

Colocacéao do Disponibilizacdo do
Fabrico num ou mais  produto no mercado produto em todo o T
> Utilizacao do
paises do EEE em todo o EEE EEE i

produto no EEE

Para saber se o RPB ¢é aplicavel a sua empresa, pode verificar as definicdes do artigo 3.° do regulamento:

Colocacdo no mercado: a primeira disponibilizagdo no mercado de um produto biocida ou de um
artigo tratado.

Disponibilizagdo no mercado: sempre que um produto biocida ou um artigo tratado é fornecido, no
ambito de uma atividade comercial, para distribuicdo ou utilizagédo, a titulo oneroso ou gratuito.

Utilizac&do: todas as operacdes efetuadas com um produto biocida, incluindo a armazenagem, o
manuseamento, a mistura e a aplicacdo, com excecdo das operacdes realizadas com vista a exportacao
do produto biocida ou do artigo tratado para fora da Uniéo.

Em resumo, o RPB aplica-se a produtos fabricados para, ou fornecidos e/ou utilizados no mercado do
EEE.

Se fabrica produtos biocidas para exportagéo fora do EEE, ndo esta vinculado as obrigacfes do RPB.
Verifique se é aplicavel outra legislagdo europeia ou nacional.
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3. Passo 3 — ldentifique quais os procedimentos a seguir

APROVACAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Produz ou fornece uma substancia ativa?

SUBSTANCIA ATIVA EXISTENTE

Sim

Estava no mercado em 14
de maio de 20007

b

NOVA SUBSTANCIA ATIVA

Verifique se a substancia
ativa esta:

Se este néo for o caso, pode
eventualmente solicitar a
aprovagao.

a) Incluida na lista de
substancia ativas aprovadas
no tipo de produto em
causa.

Se este ndo for o caso, pode
solicitar a aprovacao.

Os produtos biocidas
baseados em substancias
que constam do Programa
de Andlise podem ser
fornecidos para distribuicdo
e utilizacao no tipo de
produto correto, sujeitos a
legislagdo nacional (se
aplicavel), antes de uma
decisdo sobre a sua
aprovacao.

b) Incluida no Programa de
Analise no tipo de produto
em causa.

Se nao for o caso, verifique
se é possivel incluir a
substancia nessa lista.

Se este néo for o caso, pode
solicitar a alteracao da lista.

¢) Incluida na lista de
substancias que nao
suscitam preocupacgao
(Anexo I).

Se este ndo for o caso, pode
solicitar a alteragéo da lista.

A sua empresa ou outro agente na cadeia de abastecimento esta incluido na lista de
substancias ativas e de fornecedores estabelecida nos termos do artigo 95.° do RPB?

Para que um produto biocida continue a ser disponibilizado no mercado do EEE apés 1 de setembro de
2015, é obrigatério que um fornecedor da substancia (p. ex. o fabricante) ou um fornecedor do produto
(p- ex. o fabricante ou o formulador do produto) de uma cadeia de abastecimento esteja incluido nessa

lista.

ApOs a aprovacao de uma substancia ativa, € necessaria uma autorizacdo do produto.
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AUTORIZAGCAO DO PRODUTO

Do you produce, use or supply a biocidal product?

Produz, utiliza ou fornece um produto biocida?

Country-by-country authorisation

Autorizacdo por pais

EU-wide authorisation

Autorizacéo a nivel da UE

Which procedure to use is a business choice based on your
marketing strategy. Either you or the authorisation holder can
apply for product authorisation.

A selecao do procedimento que pretende
utilizar deve ser uma escolha comercial
baseada na sua estratégia de comercializagdo.
Tanto a sua empresa como o titular da
autorizacdo podem solicitar a autorizacédo do
produto.

To encourage biocidal products that are less harmful for public
health and the environment to be used:

Para incentivar a utilizacdo de produtos biocidas
menos nocivos para a saude publica e para o
ambiente:

There is a simplified procedure for products based on lower
risk active substances included in Annex | to the BPR.

Existe um procedimento simplificado para os
produtos que utilizem substancias ativas com
menores riscos incluidas no Anexo | do RPB.

It might be harder to obtain a product authorisation if an
active substance contained in the product is a candidate for
substitution.

Poderé ser mais dificil obter uma autorizacdo do
produto se uma substancia ativa contida no
produto for uma substancia candidata a
substituicdo.

Articles can only be treated with biocidal products containing
approved active substances

Os ARTIGOS SO PODEM SER TRATADOS COM
PRODUTOS BIOCIDAS QUE CONTENHAM SUBSTANCIAS
ATIVAS APROVADAS

Do you supply a treated article?

Fornece um artigo tratado?

Make sure that the active substance used in the biocidal
product is on the list of approved active substances or on
Annex |

Certifique-se de que a substancia ativa utilizada
no produto biocida consta da lista de
substancias ativas aprovadas ou da lista do
Anexo 1.

If this is not the case, the treated article can still be supplied
if the active substance is included in the Review Programme.

Se nao for o caso, o artigo tratado ainda pode
ser fornecido se a substancia ativa estiver
incluida no Programa de Analise.

If the active substance is not in the Review Programme, there
is a transitional period to submit an application for approval
by 1 September 2016.

Se a substéncia ativa nao estiver incluida no
Programa de Analise, esta previsto um periodo
de transicdo para a apresentacdo de um pedido
de aprovacdo até 1 de setembro de 2016.
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2.2 SAIBA QUE NAO ESTA SOZINHO

Para informacdes tematicas e gerais sobre a aplicagdo da legislagdo, consulte o sitio Web da
ECHA. Contacte o seu servico de assisténcia nacional para o REACH/CRE/RPB e/ou o servico de
assisténcia da ECHA.

http://echa.europa.eu/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of- national-helpdesks

Para informacdes, apoio e partilha de experiéncias em setores especificos, contacte a
sua associagdo industrial. No sitio Web da ECHA, pode encontrar uma lista de associacdes
europeias em varios setores, que acompanham de perto os desenvolvimentos legais,
colaboram com a ECHA e disponibilizam apoio pratico aos seus membros. Algumas destas
associacfes gerem servicos de assisténcia para setores especificos.

http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/ accredited-
stakeholder-organisations/support-by-echa-accredited- stakeholders

Para questdes especificas da substancia, contacte os seus fornecedores e outras empresas na sua
cadeia de abastecimento. Um dos objetivos da legislacdo consiste em melhorar essa
comunicacdo. A sua aplicacdo baseia-se em interdependéncias e incentiva a cooperacdo entre
os diferentes agentes.

Para informacdes sobre alternativas mais seguras e acesso a financiamento da UE
para substituicao de substéncias, pode contactar a Rede Europeia de Empresas no seu pais ou na
sua regido. A rede gere uma base de dados de pesquisas de tecnologias em mais de 50 paises
europeus e nao so.

http://een.ec.europa.eu



http://echa.europa.eu/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-%20national-helpdesks
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/%20accredited-stakeholder-organisations/support-by-echa-accredited-%20stakeholders
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/%20accredited-stakeholder-organisations/support-by-echa-accredited-%20stakeholders
http://een.ec.europa.eu/
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23 COMO REDUZIR OS CUSTOS

O REACH e o RPB, e em alguns casos o CRE, exigem o pagamento de taxas e emolumentos a
ECHA, que variam em funcdo da dimensdo da empresa: quanto mais pequena for a sua
empresa, menos custos tera com taxas e emolumentos.

S6 podem beneficiar de reducdes nas taxas e nos emolumentos as micro, pequenas e médias empresas,
que satisfacam os critérios definidos na legislacdo da UE: Recomendac¢édo da Comissdo 2003/361/CE. Os
principais fatores que determinam se a sua empresa € uma PME sdo o numero de efetivos e um (ou
ambos) dos limites financeiros descritos no quadro abaixo:

Categoria da . Volume de ou Total do
Efetivos -
empresa negocios balanco

média < 250 < 50 milhdes de |< 43 milhdes de
euros euros

pequena <50 < 10 milhdes de |< 10 milhdes de
euros euros

micro <10 < 2 milhdes de < 2 milhdes de
euros euros

Estes limiares dizem unicamente respeito a empresas autbnomas.

Uma empresa que faga parte de um grupo de empresas pode ter de incluir os dados relativos ao niumero
de efetivos/volume de negécios/total do balangco desse grupo.

O sitio Web da ECHA disponibiliza instrucdes claras em cinco etapas e um «teste eletronico PME» para
ajudar as empresas a determinar a categoria de dimensao da empresa.

http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-
company-size-category

Estas etapas podem ajuda-lo a verificar se a sua empresa € elegivel para beneficiar de taxas reduzidas,
bem como evitar os emolumentos administrativos se declarar a dimenséo incorreta da sua empresa.

Outros custos sao frequentemente superiores as taxas. Tal dependera das suas obrigacdes, da
necessidade de gerar ou adquirir dados, da sua opcdo de recorrer a consultores ou da
necessidade/decisdo de identificar alternativas mais seguras para substituir os produtos quimicos
perigosos.

PODE REDUZIR OS CUSTOS DECORRENTES DO CUMPRIMENTO DA LEGISLAGCAO SE

o] Utilizar eficazmente o apoio gratuito prestado pelo seu servico de assisténcia nacional,
pelas associac¢des industriais e pela ECHA.

Estas entidades podem ajuda-lo a compreender as suas obrigacdes, a identificar ferramentas e
recursos que séo disponibilizados gratuitamente e que sdo importantes para uma substancia ou um
setor especificos.

No Anexo Ill, pode encontrar informacgdes e servigcos em linha relativos as PME.
Participar no dia anual das partes interessadas da ECHA

Os eventos da ECHA sao gratuitos e constituem uma oportunidade para consultas pessoais com o
pessoal da ECHA sobre procedimentos e aspetos praticos da legislacdo. Também é possivel
participar em linha e estédo publicadas grava¢des em video no sitio Web da ECHA:

http://echa.europa.eu/news-and-events/events/

o Selecionar cuidadosamente o seu consultor privado

Para o ajudar a poupar custos desnecessarios, as associa¢des industriais que colaboram com a
ECHA elaboraram uma lista de verificacdo para a selecdo de um bom consultor com vista ao
cumprimento do REACH. Esta lista esta disponivel em 23 linguas da UE:

http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group



http://echa.europa.eu/pt/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category
http://echa.europa.eu/pt/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category
http://echa.europa.eu/pt/news-and-events/events/
http://echa.europa.eu/pt/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
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INVESTIGACAO E
DESENVOLVIMENTO

ALTERNATIVAS MAIS
SEGURAS

FINANCIAMENTO

2.4 DAS OBRIGACOES LEGAIS AS OPORTUNIDADES DE
NEGOCIO

Conhece os incentivos legais para ser mais ecolégico?

Os regulamentos REACH, CRE e Produtos Biocidas promovem a substituicdo dos
produtos quimicos mais perigosos por alternativas mais seguras. Existem
igualmente disposi¢des diretas para apoiar a investigacdo e a inovacdo na
inddstria dos produtos quimicos.

As substéancias utilizadas para fins de investigacdo e desenvolvimento
cientifico estao isentas das disposi¢cdes do REACH em matéria de registo,
autorizacdo e restricdo. No ambito do CRE, existem requisitos de rotulagem
reduzidos para as embalagens interiores das substancias e misturas com menos
de 10 ml.

As substéncias utilizadas para fins de investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos, tais como o desenvolvimento e ensaio
de um novo processo para a substituicdo de matérias-primas ou 0 ensaio de
novas aplica¢gbes para uma substéncia, estdo isentas de registo REACH durante
um periodo de cinco anos. Em alternativa, é exigida uma notificagéo.

A fim de incentivar a investigacdo e o desenvolvimento no dominio das
substancias ativas e dos produtos biocidas, o RPB contém disposi¢des especificas
Nno que respeita a experiéncias e ensaios que envolvam um produto biocida n&o
autorizado ou uma substancia ativa ndo aprovada (artigo 56.© do RPB). Além
disso, em determinadas condi¢fes, pode ser concedida uma autorizagdo nacional
ou uma autorizagdo da Unido provisoérias, por um prazo ndo superior a trés anos,
para os produtos biocidas que contenham novas substancias ativas (artigo 55.°,
n.© 2 do RPB). Sao concedidos periodos mais prolongados (entre 10 a 15 anos)
para a protecédo dos dados relativos a novas substancias ativas, como incentivo
para o desenvolvimento de produtos novos e mais seguros.

A existéncia de alternativas adequadas é tida em conta nas decisdes sobre
autorizacfes e restricdes no ambito do REACH. Por exemplo, todas as empresas
que solicitem autorizagbes no ambito do REACH devem analisar a existéncia de
alternativas e ponderar os seus riscos, bem como a viabilidade técnica e
econdmica da substituicéo.

Os produtos biocidas que contenham uma substancia ativa candidata a
substituicdo, por exemplo, cancerigena, toxica para a reproducao ou para o
ambiente, serdo sujeitos a uma avaliagdo comparativa antes de serem
autorizados. Este processo permite detetar se existem alternativas mais seguras
no mercado. Caso existam e sejam eficazes, a utilizagdo do produto biocida pode
ser proibida ou restringida.

Verifique se pode candidatar-se a financiamento a nivel europeu ou
nacional

A aplicac&o dos requisitos do REACH, CRE e RPB promovem a procura de
tecnologias e alternativas mais seguras para substituir os produtos quimicos
mais perigosos existentes no mercado da UE. Estas substancias séo identificadas
caso a caso como substancias candidatas a substituicdo no ambito do RPB e sdo
incluidas na lista de substancias candidatas e nas listas de substancias sujeitas a
autorizacado e restricdo do REACH, que podem ser utilizadas como referéncia nos
casos em que seja necessario prosseguir com a investigacdo e a inovagao.

O Anexo 1V descreve algumas oportunidades de financiamento a nivel da UE.
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Envolva-se — forneca e promova solugdes tecnoldgicas e
alternativas mais seguras

As consultas publicas da ECHA sobre as autorizagdes e
restricbes no ambito do REACH e sobre os produtos biocidas
que sao candidatos a substituicdo visam obter informagdes
sobre alternativas mais seguras. As empresas inovadoras
devem tirar partido destas oportunidades para fornecer
informacdes sobre as suas solucdes alternativas, caso estas
sejam relevantes para o caso sob consulta.

A ECHA e as empresas em causa terdo o maior interesse em
obter informag6es sobre uma alternativa nova ou pouco
conhecida que aparente ser particularmente adequada para
uma determinada utilizagdo Além disso, a Agéncia esta a criar
um servico de parceiros que pode ser utilizado pelas empresas
para informar outros agentes sobre uma alternativa ou para
procurar essas alternativas. Outras iniciativas, como o Portal de
Apoio a Substituicdo (SUBSPORT), visam igualmente promover
solugbes alternativas.

Para mais informacgoes:

Consultas publicas da ECHA relativas a substancias quimicas
que suscitam preocupacdo no ambito do REACH e do CRE e as
substancias candidatas a substituicdo no ambito do RPB;

http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern

Resumo das consultas publicas sobre autorizagcdo no ambito do
REACH:

http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/public-consultation-in-the-
authorisation-process

Servico de Parceiros da ECHA sobre a autorizagdo no a&mbito do
REACH:

http://echa.europa.eu/applying-for-
authorisation/partners-service-for-applicants

O Portal de Apoio a Substituicao:
http://www.subsport.eu/

CONSULTAS PUBLICAS


http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-concern
http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/public-consultation-in-the-authorisation-process
http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/public-consultation-in-the-authorisation-process
http://echa.europa.eu/pt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/public-consultation-in-the-authorisation-process
http://echa.europa.eu/pt/applying-for-authorisation/partners-service-for-applicants
http://echa.europa.eu/pt/applying-for-authorisation/partners-service-for-applicants
http://www.subsport.eu/
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Anexos

ANEXO |
NOVOS PICTOGRAMAS CRE
QUE PICTOGRAMAS EM QUE PRODUTOS

CORROSIVO Exemplos onde pode ser encontrado:
Limpa-canalizagfes, acido acético, acido
cloridrico, amoniaco
Simbolos que serdo progressivamente
eliminados:

GAS SOB PRESSAO Exemplos onde pode ser encontrado:

Contentores de gas
Simbolo que sera progressivamente
eliminado:

N&o existe nenhum simbolo para este
pictograma de perigo

PERIGO PARA A Exemplos onde pode ser encontrado:

SAUDE/PERIGOSO PARA A Det t dutos de i d
CAMADA DO OZONO etergentes, produtos de limpeza de
sanitarios, fluido refrigerante

Simbolo que sera progressivamente
eliminado:

EXPLOSIVO Exemplos onde pode ser encontrado:

Fogo de artificio, munigcdes

Simbolo que sera progressivamente
eliminado:
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INFLAMAVEL

®

Exemplos onde pode ser encontrado:

Petroleo de iluminagdo, gasolina,
solvente de verniz de unhas

Simbolo que sera progressivamente
eliminado:

PERIGOSO PARA O AMBIENTE

&

Exemplos onde pode ser encontrado:

Pesticidas, produtos biocidas, gasolina,
terebintina

Simbolo que sera progressivamente
eliminado:

COMBURENTE

©

Exemplos onde pode ser encontrado:

Agentes de branqueamento (lixivia),
oxigénio para fins clinicos

Simbolo que sera progressivamente
eliminado:

PERIGO GRAVE PARA A SAUDE

@

Exemplos onde pode ser encontrado:

Terebintina, gasolina, petréleo de
iluminacao

Simbolos que serado progressivamente
eliminados:

TOXICIDADE AGUDA

Exemplos onde pode ser encontrado:
Pesticidas, produtos biocidas, metanol

Simbolos que serdo progressivamente
eliminados:

Origem:

http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/clp-pictograms



http://echa.europa.eu/pt/chemicals-in-our-life/clp-pictograms
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ANEXO 11
TIPOS DE PRODUTOS

BIOCIDAS

No Anexo V do Regulamento relativo aos produtos biocidas, estes produtos sdo classificados em 22 tipos
de produtos, agrupados em quatro areas de aplicagao:

NUumero

Tipo de produtos

Grupo 1 Desinfetantes
Estes tipos de produtos nao incluem os produtos de limpeza que néo se
destinam a fins biocidas, nomeadamente detergentes liquidos e em p6 e
outros produtos semelhantes.

Descricédo

Tipo de produtos
1

Higiene humana

Os produtos deste grupo sdo
produtos biocidas utilizados na
higiene humana, aplicados na
pele ou no couro cabeludo
humanos ou em contacto com
eles com o objetivo primeiro de
desinfetar a pele ou o couro
cabeludo.

Tipo de produtos
2

Desinfetantes e
algicidas nao destinados
a aplicacdo direta em
seres humanos ou
animais

Produtos utilizados na
desinfecdo de superficies,
materiais, equipamentos e
mobiliario, que ndo entrem em
contacto direto com géneros
alimenticios ou alimentos para
animais. As utilizacfes
abrangem, nomeadamente,
piscinas, aquarios, aguas
balneares e outras aguas;
sistemas de ar condicionado; e
paredes e pavimentos em zonas
privadas, publicas e industriais
e noutras zonas para atividades
profissionais.

Produtos utilizados na
desinfecdo do ar, da Agua nao
utilizada para consumo humano
ou animal, das retretes
quimicas, das aguas residuais,
dos residuos hospitalares e dos
solos.

Produtos utilizados como
algicidas no tratamento de
piscinas, aquarios e outras
aguas e no tratamento curativo
dos materiais de construcao.

Produtos utilizados para serem
incorporados em téxteis,
tecidos, méascaras, tintas e
outros artigos ou materiais com
0 objetivo de produzir artigos
tratados com propriedades
desinfetantes.
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NUumero

Tipo de produtos
3

Tipo de produtos

Higiene veterinaria

Descricédo

Produtos utilizados na higiene
veterinaria tais como
desinfetantes, sabdes
desinfetantes, produtos de higiene
oral ou corporal, ou com funcdo
antimicrobiana.

Produtos utilizados na desinfecédo
de materiais e superficies
associados ao alojamento ou
transporte de animais.

Tipo de produtos
4

Superficies em contacto
com o0s géneros
alimenticios e alimentos
para animais

Produtos utilizados na desinfecédo
de equipamentos, recipientes,
utensilios de consumo, superficies
ou condutas associadas a
producdo, ao transporte, a
armazenagem ou ao consumo de
géneros alimenticios ou alimentos
para animais (incluindo agua
potavel) destinados aos seres
humanos e aos animais.

Produtos utilizados para impregnar
materiais que podem entrar em
contacto com géneros alimenticios.

Tipo de produtos
5

Agua potavel

Produtos utilizados na desinfecédo
de agua potavel destinada tanto
aos seres humanos como aos
animais.

Grupo 2 Conservantes
Salvo indicacdo em contrario, estes tipos de produtos incluem apenas os
produtos destinados a prevenir o desenvolvimento de micrébios e de algas.

Tipo de produtos
6

Conservantes para
produtos durante o
armazenamento

Produtos utilizados na conservacao
de produtos manufaturados (com
exclusdo dos géneros alimenticios,
alimentos para animais, produtos
cosméticos, medicamentos ou
dispositivos médicos) tendo em
vista o controlo da deterioracédo
microbiana, a fim de garantir o seu
periodo de conservacao.

Produtos utilizados como
conservantes para o
armazenamento ou a utilizacdo de
iscos rodenticidas, inseticidas ou
outros.

Tipo de produtos
7

Produtos de protecéo de
peliculas

Produtos utilizados na conservacao
de peliculas ou revestimentos
tendo em vista o controlo da
deterioracdo microbiana ou do
crescimento de algas, a fim de
preservar as propriedades iniciais
da superficie de materiais ou
objetos tais como tintas, plasticos,
vedantes, adesivos murais,
ligantes, papéis, obras de arte.
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NUumero

Tipo de produtos
8

Tipo de produtos

Produtos de protecao da
madeira

Descricédo

Produtos utilizados para a
protecdo da madeira, a saida e
no interior das serracfes, ou dos
produtos de madeira, tendo em
vista o controlo dos organismos
que a destroem ou deformam,
incluindo os insetos. Este tipo de
produto abrange tanto os
produtos preventivos como 0s
curativos.

Tipo de produtos
9

Produtos de protecéo de
fibras, couro, borracha
e materiais
polimerizados

Produtos utilizados na protecao
de materiais fibrosos ou
polimerizados, tais como couro,
borracha, papel ou produtos
téxteis, tendo em vista o controlo
da deterioracdo microbioldgica.
Este tipo de produtos inclui
produtos biocidas que impedem
a acumulacdo de microrganismos
na superficie dos materiais,
impedindo ou prevenindo a
formacao de odores, e/ou que
oferecem outro tipo de
vantagens.

Tipo de produtos
10

Produtos de protecao de
materiais de construcao

Produtos utilizados na protecao
dos materiais de alvenaria, dos
materiais compadsitos ou de

outros materiais de construcao,
com excecao da madeira, tendo
em vista o controlo dos ataques
microbioldgicos e de algas.

Tipo de produtos
11

Produtos de protecédo de
liguidos utilizados nos
sistemas de
arrefecimento e
processamento

Produtos utilizados na protecao
da agua ou de outros liquidos
utilizados em sistemas de
arrefecimento e processamento,
através do controlo dos
organismos prejudiciais, tais
como microbios, algas e bivalves.
N&o abrange os produtos
utilizados na desinfecdo da agua
potavel ou da agua para piscinas.

Tipo de produtos
12

Produtos de protecao
contra secrecdes
viscosas

Produtos utilizados na prevencéo
ou no controlo da formacao de
matérias viscosas em materiais,
equipamentos e estruturas
destinados a industria, por
exemplo em madeira e pasta de
papel, extratos arenosos porosos
utilizados na industria petrolifera.

Tipo de produtos
13

Produtos de protecao
para os fluidos
utilizados no
processamento ou corte

Produtos para controlar a
deterioracdo microbiana nos
fluidos utilizados para processar
ou cortar metais, vidro ou outros
materiais.

|Grup0 3 Produtos de controlo de animais prejudiciais |

Tipo de produtos
14

Rodenticidas

Produtos utilizados no controlo
de ratos, ratazanas e outros
roedores por outros meios que
nao sejam os de repeli-los ou
atrai-los.
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Numero

Tipo de produtos
15

Tipo de produtos

Avicidas

Descricao

Produtos utilizados no controlo
de aves por outros meios que
nao sejam os de repeli-las ou
atrai-las.

Tipo de produtos
16

Moluscicidas, vermicidas
e produtos destinados a
controlar outros

Produtos utilizados no controlo
de moluscos, vermes e
invertebrados nédo abrangidos

invertebrados por outros tipos de produto, por
outros meios que ndo sejam 0s
de repeli-los ou atrai-los.
Tipo de produtos |Piscicidas Produtos utilizados no controlo

17

de peixes por outros meios que
ndo sejam os de repeli-los ou
atrai-los.

Tipo de produtos
18

Inseticidas, acaricidas e
produtos destinados a
controlar outros
artropodes

Produtos utilizados no controlo
dos artréopodes (por exemplo,
insetos, aracnideos e
crustaceos) por outros meios
que ndo sejam os de repeli-los
ou atrai-los.

Tipo de produtos
19

Repelentes e atrativos

Produtos utilizados no controlo
de organismos prejudiciais
(invertebrados, como pulgas, ou
vertebrados, como aves, peixes,
roedores), repelindo-os ou
atraindo-os; inclui os produtos
utilizados na higiene humana ou
animal, diretamente na pele ou
indiretamente no ambiente dos
seres humanos ou dos animais.

Tipo de produtos
20

Controlo de outros
vertebrados

Produtos utilizados no controlo
dos vertebrados nédo abrangidos
por outros tipos de produtos do
presente grupo, por outros
meios que ndo sejam os de
repeli-los ou atrai-los.

|Grupo 4 Outros p

rodutos biocidas

Tipo de produtos
21

Produtos anti-
incrustantes

Produtos utilizados no controlo
do desenvolvimento e depdsito
de organismos incrustantes
(micrébios e formas superiores
de espécies vegetais ou
animais) em navios, materiais
de aquicultura e outras
estruturas utilizadas em meio
aquatico.

Tipo de produtos
22

Fluidos de
embalsamamento e
taxidermia

Produtos utilizados na
desinfecdo e conservacao de
cadaveres humanos ou animais
ou de partes destes.
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ANEXO 111
RECURSOS UTEIS PARA AS PME

EM 23 LINGUAS OFICIAIS DA UE OU MULTILINGUES

Esta lista ndo é exaustiva e esta em constante evolugéo.

Ferramenta Navigator para identificar a funcdo e as obriga¢cdes das empresas ao abrigo do REACH e do
CRE

http://echa.europa.eu/identify-your-obligations

ECHA-term — base de dados terminoldgica para explicar o REACH, o CRE e o RPB

http://echa-term.echa.europa.eu/pt/

Guias de orientacdo resumidos

http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-
nutshell

Seccdo Pequenas e Médias Empresas (PME) da ECHA
http://echa.europa.eu/sme

Servicgo de registo REACH 2018

http://echa.europa.eu/reach-2018

Folhetos
A seguranca quimica e a sua empresa
Classificagdo e rotulagem dos produtos quimicos - um guia resumido «Os servicos ECHA num relance»

http://echa.europa.eu/publications/leaflets

Lista de verificagdo para contratar um bom consultor para o REACH

http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group

Paginas Web da ECHA sobre a classificacdo de misturas

http://echa.europa.eu/support/mixture-classification

Paginas Web da ECHA sobre a utilizagdo de produtos quimicos em seguranc¢a no trabalho

http://echa.europa.eu/use-chemicals-safely-at-work

Série de animacdo Napo da EU-OSHA sobre «Safety with a Smile» (seguranga com um sorriso)

http://www.napofilm.net

Portal de Apoio a Substituicdo

http://subsport.eu

Para mais informacdes e recursos Uteis na sua lingua, consulte o sitio Web do seu servico de assisténcia
nacional para o REACH, o CRE e/ou o RPB:

http://echa.europa.eu/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks



http://echa.europa.eu/pt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.cdt.europa.eu/
http://echa.europa.eu/pt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
http://echa.europa.eu/pt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
http://echa.europa.eu/pt/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
http://echa.europa.eu/pt/reach-2018
http://echa.europa.eu/pt/publications/leaflets
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
http://echa.europa.eu/pt/support/mixture-classification
http://echa.europa.eu/pt/use-chemicals-safely-at-work
http://www.napofilm.net/pt?set_language=pt
http://subsport.eu/
http://echa.europa.eu/pt/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks
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EM INGLES

As perguntas mais frequentes sobre o REACH, o CRE e o RPB podem ser pesquisadas por tépico ou no
sitio Web da ECHA

» http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas

Artigos «How to» (como fazer) no boletim informativo da ECHA, destinados as PME

»_http://newsletter.echa.europa.eu

Exemplos concretos e guias praticos, que incidem sobre aspetos especificos da legislacdo

»_http://echa.europa.eu/publications

Guia eletrénico da ECHA sobre fichas de dados de seguranca e cenarios de exposigdo

» http://view.pagetiger.com/ECHAeGuidel-1/Issuel

Guia de orientagao sobre investigacdo e desenvolvimento cientificos e sobre investigacao e
desenvolvimento orientados para produtos e processos

» http://echa.europa.eu/support/guidance

Webinars tematicos

» http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars

Fichas informativas tematicas

REACH - Production, Import and Supply of Articles (Producédo, importacdo e fornecimentos de artigos),
Safety en Contract Cleaning (Seguranca nos contratos de limpeza),

Information for Retailers on Hazard Labelling and Packaging (Informacdes para os retalhistas sobre
rotulagem e embalagem de perigo), Labelling and packaging Requirements for Detergents and Biocidal
Detergents (Requisitos de rotulagem e embalagem para detergentes e detergentes biocidas)

» http://www.hsa.ie/eng/Publications_and_Forms/Publications

Subscreva as noticias da ECHA para se manter atualizado com novas informacgdes e materiais que
poderéo ser Uteis para

Si e para as empresas suas clientes.

http://echa.europa.eu/subscribe



http://echa.europa.eu/pt/support/qas-support/qas
http://newsletter.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/pt/publications
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
http://www.hsa.ie/eng/Publications_and_Forms/Publications
http://echa.europa.eu/subscribe
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ANEXO IV

VERIFICACAO DO FINANCIAMENTO NACIONAL E DA UE

Em condi¢Oes especificas, pode ser elegivel para apoio nacional ou da UE. Pode
explorar duas possibilidades:

o] Empréstimos e garantias adaptados as necessidades das PME

As instituicdes financeiras locais no seu pais podem ser apoiadas pelo programa
COSME, o programa especifico da UE de ajuda a competitividade das PME. Tal
significa financiamento adicional e condi¢cdes mais favoraveis. O montante, a
duracéo, as taxas de juro e as comissdes sdo determinadas por cada instituicao
local.

COSME Programa da UE
para as PME

Pode utilizar o portal Gnico da UE de acesso a financiamento para saber se ha
alguma instituicdo no seu pais que possa ajudar:

» http://europa.eu/youreurope/business/funding-grants/access-to-
finance/index_en.htm

Fundos Estruturais da
Unido Europeia

Os Fundos Estruturais da UE também financiam PME em é&reas identificadas
como prioritarias pelas autoridades nacionais. Pode obter mais informacdes
junto dos pontos de contacto designados no seu pais.

Horizonte 2020 Programa-
Quadro de Investigacao e
Inovacao

»_http://ec.europa.eu/regional policy/pt/atlas/

Exemplo: o financiamento do Fundo Social Europeu (FSE) e da Republica
Federal da Alemanha ajudam a reduzir os custos para as PME com 0s servigcos
de consultadoria relacionados com a protecdo do ambiente e a saude no
trabalho.

»_http://www.beratungsfoerderung.net

0 Subsidios a substituicao e a inovacgao por parte da UE e/ou dos
orgcamentos nacionais.

Exemplo: projeto Samdokan

» http://www.samdokanproject.eu/

O instrumento para as PME no &mbito do programa de investigacéo e
desenvolvimento da UE Horizonte 2020 disponibiliza cofinanciamento e
orientacdo para as PME inovadoras.

»_http://ec.europa.eu/easme/sme_en.htm



http://europa.eu/youreurope/business/funding-grants/access-to-finance/index_pt.htm
http://europa.eu/youreurope/business/funding-grants/access-to-finance/index_pt.htm
http://ec.europa.eu/regional_policy/pt/atlas/
http://www.beratungsfoerderung.net/
http://www.samdokanproject.eu/
http://ec.europa.eu/easme/sme_en.htm
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O Programa Eurostar destinado as PME dedicadas a investigagdo € apoiado por financiamento nacional e
da UE.

»_https://www.eurostars-eureka.eu/

Programas nacionais dedicados para a eco-inovacao.

»_http://eng.ecoinnovation.dk/

O Programa LIFE, o programa da UE para o ambiente e a agéo climética pode financiar projetos para a
utilizacdo mais segura e mais sustentavel dos produtos quimicos e a substituicdo dos produtos quimicos
toxicos por alternativas mais seguras ou solu¢des nédo quimicas. O Programa LIFE também pode financiar
atividades de informacao, comunicagao, sensibilizacdo e apoio as empresas.

Saiba mais aqui:

»_http://ec.europa.eu/environment/life/

Existem pontos de contacto nacionais no seu pais para cada um destes programas que fornecem
informacgdes praticas sobre as candidaturas.

Também pode obter financiamento da UE para o ajudar a cumprir as suas obriga¢gdes ou para substituir
produtos perigosos quimicos por outros mais seguros. Contacte a Rede Europeia de Empresas, que possui
uma base de dados de pesquisas e ofertas de tecnologia em mais de 50 paises.

»_http://een.ec.europa.eu

Exemplo: Portal de Substituicdo

»_http://subsport.eu



https://www.eurostars-eureka.eu/
http://eng.ecoinnovation.dk/
http://ec.europa.eu/environment/life/
http://een.ec.europa.eu/
http://subsport.eu/
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A REDE EUROPEIA DE EMPRESAS

A Rede Europeia de Empresas é um instrumento fundamental da estratégia da UE para promover o
crescimento e o emprego. Reunindo cerca de 600 organizacdes de apoio as empresas de mais de 50
paises, ajudamos as pequenas empresas a explorar oportunidades de negdcio Unicas no Mercado Unico
europeu.

As organizacfes que fazem parte da nossa rede incluem camaras de comércio e inddstria, centros
tecnoldégicos, institutos de investigacdo e agéncias de desenvolvimento. Muitas delas prestam apoio a
empresas locais ha muito tempo. Conhecem os pontos fortes e as necessidades dos seus clientes — e
conhecem a Europa.

Enquanto membros da Rede Europeia de Empresas, estao ligadas através de poderosas bases de dados,
partilhando os seus conhecimentos e fornecendo tecnologias a parceiros de negdécio em todos os paises
da Rede. Estdo também estreitamente ligadas a Comissdo Europeia, o que lhes permite acompanhar as
politicas europeias e transmitir a Bruxelas a opinido das pequenas empresas sobre essas politicas.

SERVICOS CONCEBIDOS PARA AS PEQUENAS EMPRESAS

O apoio as pequenas empresas € um dos pilares da UE para a promogé&o do crescimento e do emprego.
Uma vez que 99 % das empresas da UE sdo pequenas e médias empresas (PME), representando 67 % do
emprego, o0 que é bom para as PME é bom para a economia da Europa.

Somos cofinanciados através do programa COSME, o programa da UE para a competitividade das
empresas e pequenas e médias empresas (PME), em vigor entre 2014 e 2020. Os nossos servigos estao
concebidos para PME, mas estdo igualmente disponiveis para todas as outras empresas, universidades e
centros de investigacéo.

BASES SOLIDAS

A Rede Europeia de Empresas foi lancada em fevereiro de 2008 pela Diregcdo-Geral das Empresas e da
Industria da Comissado Europeia. Baseia-se nas antigas redes de Euro-Info-Centros (EIC) e de Centros de
Ligacdo para a Inovacgao (IRC), criadas em 1987 e 1995, respetivamente.

Oferecendo os servicos combinados dos centros anteriores de grande sucesso, bem como outros, somos
um auténtico «balcdo Unico» para as pequenas empresas. Mais de 3000 profissionais experientes
fornecem respostas praticas a questdes especificas na sua lingua.
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Acerca da ECHA

A AGENCIA EUROPEIA DOS PRODUTOS QUIMICOS

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) foi criada em 1 de junho de 2007 e esta no centro do
novo sistema regulamentar para os produtos quimicos na Unidao Europeia (UE), o qual foi alterado nos
ultimos anos com a adocgao de quatro novos regulamentos que garantem a livre circulagdo de produtos
quimicos na UE e um elevado nivel de prote¢ao da saude humana e do ambiente:

0 REACH - Registo, Avaliacdo, Autorizacdo e Restricdo de Produtos Quimicos;

0 CRE - Classificacdo, Rotulagem e Embalagem de substéncias e misturas;

0 RPB - Regulamento relativo aos Produtos Biocidas;

0 PIC - Prévia Informacao e Consentimento no comércio internacional de substancias e
misturas quimicas e pesticidas perigosos.

Estes atos legislativos sao diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros da UE, sem ser
necessaria a sua transposicdo para o ordenamento juridico nacional.

A ECHA garante a aplicacdo coerente destes regulamentos em toda a Unido Europeia e nos paises do
Espaco Econdmico Europeu (EEE) — Islandia,
Listenstaine e Noruega.

MISSAO DA ECHA

A ECHA é a principal forca promotora entre as autoridades reguladoras da implementacgéo da legislagdo
inovadora da UE em matéria de produtos quimicos com o objetivo de beneficiar a satde humana e o
ambiente, bem como da inovagéo e da competitividade.

A ECHA ajuda as empresas a cumprir a legislacdo, promove a utilizacdo segura dos produtos quimicos,
fornece informacgdes sobre produtos quimicos e gere substancias quimicas que suscitam preocupacao.

VISAO DA ECHA

A ECHA aspira a tornar-se a principal autoridade reguladora mundial para a seguranca dos produtos
quimicos.
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Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
Annankatu 18, P.O. Box 400,

F1-00121 Helsinquia, Finlandia
echa.europa.eu
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