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ADVERTENCIA JURIDICA

O presente documento destina-se a ajudar os utilizadores no cumprimento das suas obrigagdes
ao abrigo do Regulamento REACH. No entanto, os utilizadores deverdo estar cientes de que o
texto do Regulamento REACH ¢ a Unica referéncia legal auténtica e que as informacodes contidas
no presente documento ndo constituem aconselhamento juridico. A utilizagdo das informacdes
€ da exclusiva responsabilidade do utilizador. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos ndo
assume qualquer responsabilidade pelo uso que possa ser feito das informacdes contidas no
presente documento.

Versao ‘ Seccao Alteracoes ' Data

0 Primeira versao Junho de 2007
1.2.3 O texto foi reformulado para assegurar uma maior | Fevereiro

coeréncia com a secgdo 1.2.2 e para esclarecer | de 2008
gue o registante s6 pode confiar na confirmacgao
do seu cliente de que a substancia é utilizada em
condigdes estritamente controladas.

1.2.3 Foi aditada uma frase no final do Gltimo paragrafo | Fevereiro
para fornecer informacdes sobre medidas de | de 2008
gestdo dos riscos a clientes ndo pertencentes a UE.

2 Clarificacdo de que o registo s6 é necessario se a | Fevereiro
substancia ndo estiver isenta de registo. de 2008

No 4.° paragrafo, foi aditada uma frase para

2 . Fevereiro

explicar de que modo pode ser apresentado o

A . . ._ | de 2008

dossié de registo caso uma substancia seja

fabricada ou importada também para outros fins

gue nao apenas a utilizagdo como substancia
intermédia, ou caso o fabrico ou utilizacao(des)

ndao ocorram em condicdes estritamente
controladas.

No final do 4.° paragrafo, foi aditada uma frase

para explicar o modo de calculo das taxas.

2 No 3.° paragrafo, no final da pagina 12, foram | Fevereiro
aditadas algumas palavras para esclarecer que os | de 2008
requisitos de informagdo apenas sao aplicaveis as
substancias intermédias transportadas.

2.1 Na 2.2 marca de lista, foi eliminada a referéncia a | Fevereiro
instalagdes UE ou nao-UE. de 2008
Na seccao sobre classificacao, foi aditado algum .

2.2 A Fevereiro
texto para esclarecer que as substancias de 2008

intermédias tém de ser objeto de classificagao,
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Versao

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

‘ Secgao

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

2.1

Alteracoes

mas ndo de rotulagem.

Foram igualmente especificados os casos em que
as medidas de gestdo dos riscos e as condicdes
estritamente controladas devem ser comunicadas.

Na seccao sobre classificacao, foi aditado algum
texto para esclarecer que as substancias
intermédias tém de ser objeto de classificagao,
mas nao de rotulagem.

Foram igualmente especificados os casos em que
as medidas de gestdo dos riscos e as condicdes
estritamente controladas devem ser comunicadas.

Foi aditada mais uma marca de lista ao 3.°
paragrafo para especificar as informagdes que o
registante principal é aconselhado a apresentar.

Foram aditadas algumas palavras para clarificar
guando é que a taxa de registo sera especificada.

Varios esclarecimentos, correcdes e atualizagoes
sobre tarefas e obrigagoes, incluindo os requisitos
em matéria de classificagcdo e rotulagem.

Foram aditados alguns esclarecimentos sobre
situacbes em que a substdncia é registada para
utilizagdo como substancia intermédia e para
outros fins. Estes esclarecimentos respeitam
também ao célculo das taxas.

Foi esclarecido que os critérios do artigo 18.9,
n.% 4, também podem ser invocados para justificar
a aplicacdo de condicdes estritamente controladas
relativamente a substancias intermédias nas
instalagoes.

Foi sublinhado o facto de o registante de uma
substancia intermédia poder optar entre duas vias
de registo: a via dos artigos 17.9/18.9, se forem
aplicadas condigdes estritamente controladas
(incluindo confinamento rigoroso); a via do
artigo 10.9, se o controlo do risco for assegurado
por meios diferentes das condigOes estritamente
controladas.

Foi aditado um paragrafo que transforma o texto
juridico do artigo 18.2, n.°4, numa lista

' Data

Fevereiro
de 2008

Fevereiro
de 2008

Fevereiro
de 2008

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
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Versao

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

‘ Secgao

2.1
2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

Alteracoes

sistematica de referéncias entre os diferentes
elementos do confinamento rigoroso e as
operacoes da unidade as quais sdo aplicaveis.

Foi clarificado o papel do EPI no conceito de
condigOes estritamente controladas.

Notas de rodapé 10 a 12: Foram atualizadas as
referéncias a outra legislagdo comunitaria.

Foi esclarecido que, embora ndo seja obrigatdrio
incluir toda a documentacdao das condigdes
estritamente controladas no dossié de registo, o
registante deve fornecer informagdes basicas
sobre o modo como chegou as suas conclusdes
sobre as referidas condicGes. E feita referéncia ao
apéndice 3, no qual o registante pode fornecer
informacOes detalhadas sobre as medidas de
gestao dos riscos de forma estruturada.

Foram eliminados os DNEL e as PNEC da lista dos
elementos da documentacdo interna, dado que
ndo é necessaria uma CSA para as substancias
intermédias isoladas em condicdes estritamente
controladas.

Aditamento a lista de elementos para
documentacdo: concecao do processo e rigor do
confinamento.

Aditamento a lista de elementos para
documentacdo: concecao do processo e rigor do
confinamento.

Distingdo mais clara entre confinamento rigoroso
e minimizagdo das emissOes através de meios
técnicos e de procedimento.

Foi esclarecido que, na acegdao do artigo 18.9,
n.° 4, alinea a), o termo «confinamento rigoroso»
abrange o equipamento técnico destinado a
prevenir emissdes, tomando em consideracdo as
propriedades fisico-quimicas da substancia e as
condicbes operacionais. E possivel assegurar o
confinamento através de uma combinagdo de
barreiras mecéanicas e barreiras dinamicas de ar.

' Data

de 2010

Outubro

de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010
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Versao

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

‘ Secgao

2.1.1

2.1.1

2.1.1

2.1.2

Exemplos

Alteracoes

A abordagem de controlo baseada na gama de
exposicao foi incluida nesta seccdo como exemplo
de categorizacao das estratégias de
controlo/confinamento, respetivamente. Para
exemplos mais detalhados, remete-se para as
fichas informativas sobre o controlo de substancias
perigosas para a saude. Foi esclarecido que, na
acecdo do artigo 18.9, n.% 4, alinea a), o termo
«confinamento rigoroso» abrange o equipamento
técnico destinado a prevenir emissées, tomando
em consideracao as propriedades fisico-quimicas
da substancia.

Foi inserida uma nova caixa de exemplos (2)
relativa a estratégias de confinamento, que
contém referéncias a outras fontes de informacao.
As medidas relacionadas com o artigo 18.9, n.© 4,
alinea b), foram retiradas da caixa de exemplos
relativa a indastria farmacéutica (3). Foram
incluidos alguns novos exemplos de medidas (por
ex., caixa de luvas).

Nova caixa de exemplos (6): Carga e descarga de
vagoes ferroviarios na industria quimica.

Nova caixa de exemplos (7): Tanques de
armazenagem, carga e descarga de substancias
liguidas volateis.

Foram eliminadas desta seccdo todas as
referéncias a processos abertos no contexto do
confinamento rigoroso.

No final da secgdo 2.1.1, foi aditado um paragrafo
sobre o papel dos dados sobre emissdes/exposicao
baseados em medicGes ou modelos e o papel dos
conhecimentos disponiveis sobre os perigos
intrinsecos das substancias intermédias na
concegao dos meios de confinamento rigoroso.
Foram eliminadas todas as outras referéncias a
informagdes sobre perigos, consideracdes sobre os
riscos e dados sobre a exposicdo que existiam ao
longo da versao anterior do documento.

Foi clarificado que as técnicas de procedimento e
de controlo devem ser acumuladas com o
confinamento rigoroso, a fim de minimizar as
emissoes residuais. Foi aditada uma referéncia ao
documento BREF relevante.

A caixa de exemplos sobre medidas técnicas para
controlar as emissdes para o ambiente passou da
seccao 2.1.1 para a secgdo 2.1.2. Foi ainda

' Data

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010
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Versao

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.04

V.04

‘ Secgao

2.1.4

2.1.6

2.3

2.3

Apéndice 1

Apéndice 3

Apéndice 4

1.2.2

1.2.3

Alteracoes

esclarecido que as ETAR poderdao ou nao cumprir o
requisito das condicdes estritamente controladas,
consoante as propriedades da substancia
intermédia.

Foi incluida uma referéncia ao documento BREF
sobre o tratamento de residuos e de aguas
residuais na industria quimica.

Foi aditada uma nova seccdao com um resumo dos
principios relativos as condicdes estritamente
controladas ao abrigo do REACH.

Foi esclarecido que, no caso das substancias
intermédias isoladas transportadas, a falta de
confirmacdo da existéncia de condigoes
estritamente controladas obriga a proceder ao
registo nos termos do artigo 10.9.

Foi incluida uma referéncia ao ponto 8.2 do anexo
II do REACH (coeréncia entre as medidas de
gestao dos riscos constantes da ficha de dados de
seguranca e as condigdes que justificam o registo
ao abrigo dos artigos 17.0 e 18.9).

Varios aditamentos e aperfeicoamentos para
aproximar mais o apéndice do texto juridico.

Novo: Formato para documentar as informagoes
sobre as medidas de gestdo dos riscos no dossié
de registo de substancias intermédias nas
instalagoes e substancias intermédias
transportadas.

Novo: Definicdo de substancias intermédias
acordada entre a Comissdo, os Estados-Membros
e a ECHA a 4 de maio de 2010.

Reestruturacao das obrigacdes de registo e
isengdes.

Reestruturacdao das obrigacdes de registo e
isencoes.

' Data

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Outubro
de 2010

Novembro
de 2010

Novembro
de 2010
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Versao ‘ Secgao Alteracoes ' Data

V.04 2 Eliminacdo de informacgao repetitiva. Novembro
de 2010
V.04 2.1 Pequenos aditamentos e aperfeicoamentos. Novembro
de 2010
V.04 2.2 Tal como na secgao 2.3, foi incluida a referéncia ao | Novembro
Regulamento n.% 453/2010 da Comissao. de 2010
V.2 1.2.3 Foi aditada uma frase (segunda marca de lista | Dezembro 2010

sobre notificacdo).

V.2 2. Aperfeicoamento da frase. Dezembro 2010

V.2 2.1.1 O paragrafo relativo as propriedades perigosas € | Dezembro 2010
eliminado.

V.2 2.1.6 O paragrafo relativo as propriedades perigosas é | Dezembro 2010
eliminado.

V.3 Apéndice 4 | Adaptagoes técnicas em resposta as conclusées do | Outubro

acordao do Tribunal Geral proferido no processo C- | de 2022
650/15 P, no que diz respeito a definicdo de
substancia intermédia. Atualizagdo do apéndice 4
para incluir a definicdo de substancias intermédias
acordada entre a Comissao, os Estados-Membros
e a ECHA a 6 de julho de 2022.

Adaptacao do texto a uma linguagem sensivel a
dimensédo do género.

Adaptacgoes técnicas a IUCLID 6
Atualizacdao geral de hiperligagoes.

V.3.1 Apéndice 4 | Exemplo 5: eliminacdo do nome da substéncia e | Janeiro de 2023
referéncia as especificagdes do processo
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Prefacio

O presente documento descreve quando e de que modo podem ser utilizadas as disposicdes
especificas do Regulamento REACH sobre o registo de substédncias intermédias. Faz parte de
uma série de guias de orientacdo que visam ajudar todas as partes interessadas no processo de
preparacdo para o cumprimento das obrigagdes previstas no Regulamento REACH. Estes guias
abrangem orientagdes pormenorizadas para uma série de processos essenciais do REACH, bem
como para alguns métodos técnicos e/ou cientificos especificos que devem ser adotados pela
industria ou pelas autoridades ao abrigo do REACH.

Os guias de orientacdo foram elaborados e debatidos no ambito dos projetos de implementacdo
do REACH (PIR) liderados pelos servigos da Comissao Europeia, com a participagdao de todas as
partes interessadas: Estados-Membros, setor industrial e organizacdes ndo governamentais. A
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) atualiza estes guias de orientagdo em
conformidade com o procedimento de consulta relativo aos guias de orientacdo. Estes guias de
orientagdo podem ser obtidos através do sitio Web da ECHA?.

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

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

2 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e 0 Regulamento
(CE) n.1488/94 da  Comisséo, bem como a  Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as
Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissé&o (JO L 396 de 30.12.2006, versao corrigida no
JO L 136 de 29.5.2007, p. 3). A versdo mais recente do REACH (ou seja, o texto consolidado com as alteracdes e
retificagfes sucessivas) esta acessivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-
20200824
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Exemplo 5: substancia utilizada na produgdo de elétrodos em baterias - utilizacdo ndo intermédia
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1 Introducao

1.1 Definicdao das diferentes categorias de substancias
intermédias

O Regulamento REACH define substancia intermédia como uma «substdncia que é
fabricada e consumida ou utilizada para processamento quimico, tendo em vista a sua
transformacdo noutra substancia (a seguir denominada “sintese”)» (artigo 3.9, n.° 15).

O REACH define diferentes tipos de substancias intermédias:

e Substancias intermédias ndo isoladas

e Substancias intermédias isoladas
— Substancias intermédias isoladas nas instalacdes (ndo transportadas)
— Substancias intermédias isoladas transportadas

Uma substancia intermédia nao isolada é uma substancia intermédia que, durante a
sintese, ndo é intencionalmente retirada (exceto para amostragem) do equipamento em
que a sintese se realiza. Esse equipamento inclui o reator, o seu equipamento auxiliar e
qualquer equipamento através do qual a ou as substédncias passem durante um processo
de fluxo continuo ou descontinuo, assim como as tubagens para transferéncia entre
recipientes para realizar a fase seguinte da reacdo, mas exclui os tanques ou outros
recipientes em que a ou as substéncias s§o armazenadas ap0ds o fabrico [artigo 3.9, n.0 15,
alinea a)].

Entende-se por substancia intermédia isolada nas instalagbes uma substéncia
intermédia que ndo satisfaz os critérios de substédncia intermédia ndo isolada, quando o
fabrico da substéncia intermédia e a sintese de outra ou outras substincias a partir desse
produto se realize nas mesmas instalacbes, administradas por uma ou mais entidades
juridicas [artigo 3.9, n.© 15, alinea b)].

Entende-se por instalagdes um local unico onde, caso exista mais que um fabricante de
uma ou mais substédncias, sdo partilhados certos equipamentos e infraestruturas
(artigo 3.9, n.0 16).

Uma substancia intermédia isolada transportada é uma substéncia intermédia que
ndo satisfaz os critérios de substadncia intermédia ndo isolada, e que é transportada entre
instalacées ou fornecida a outras instalagées [artigo 3.9, n.0 15, alinea c)].

As circunstancias em que uma substéancia pode ou ndo ser considerada uma substancia
intermédia ao abrigo do Regulamento REACH foram clarificadas pelo Tribunal de Justica
Europeu no processo C-650/15 P (acordéo acrilamida de 25 de outubro de 2017, a sequir
designado «processo acrilamida»). O acorddo desencadeou uma revisdo de parte das
atuais orientacdes, mais especificamente do apéndice 4 relativo a «Definicdo de
substéancias intermédias acordada pela Comissédo, pelos Estados-Membros e pela ECHA a 4
de maio de 2010». O texto revisto foi acordado pela ECHA e pela Comissdo Europeia e foi
aprovado pelos Estados-Membros da UE na 45.2 reunido das autoridades competentes do
REACH e CRE (CARACAL), em 6 de julho de 2022. Esta definicdo constitui o ponto de
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partida das presentes orientagbes e esta incluida no apéndice 4 das atuais orientagdes.

Uma substancia intermédia ndo é um tipo de substancia, mas a utilizacdo de uma
substancia que preenche as condicdes especificadas na definicdo acima. Para efeitos
convencionais, o presente guia utilizara geralmente a terminologia de uma substéncia
intermédia para se referir a utilizacdo de uma substancia como uma substancia intermédia.

As obrigacbes e os requisitos de informacdo aplicaveis dependem da categoria de
substancias intermédias (ver secgdo 1.2.2 substdncias intermédias isoladas nas
instalacdes).

O ciclo de vida de uma substancia intermédia isolada tem inicio com o seu fabrico (em
termos praticos, com a sua remogao do processo de fabrico) e termina com a utilizagdo
da substancia no processo de sintese para o fabrico de outra substancia.

Os residuos da substdncia intermédia isolada que nao sejam transformados noutra
substancia num processo de fabrico serdo, em regra, eliminados e canalizados para a
gestdo de residuos, caso ndo sejam reciclados como substancias intermédias ndo isoladas
ou isoladas. Consequentemente, deixam de estar abrangidos pelo REACH. Sempre que
estejam presentes residuos na substancia sintetizada, estes estao abrangidos - como
impurezas - pelo registo e avaliacdo da outra substancia.

1.2 Tarefas e obrigacoes

1.2.1 Substancias intermédias nao isoladas

A utilizacdo de uma substancia como substancia intermédia ndo isolada ndo gera quaisquer
obrigagdes ao abrigo do REACH [artigo 2.9, n.° 1, alinea c)].

1.2.2 Substancias intermédias isoladas nas instalacoes

Os fabricantes de substancias intermédias isoladas nas instalagdes em quantidades iguais
ou superiores a 1 tonelada por ano sdo obrigados a apresentar um dossié de registo, salvo
se a substancia estiver isenta da obrigacdao de registo (para mais informacgdes sobre o
ambito de aplicacdo do REACH, ver seccdo 2.2.1 Perspetiva geral do @mbito do registo das
OrientacOes sobre o registo). As informacdes a apresentar para efeitos gerais de registo
de uma substéncia (que ndo o registo como substdncia intermédia) encontram-se
enumeradas no artigo 10.° e descritas em pormenor na seccdo 5 Preparacdo do dossié de
registo das Orientacbes sobre o registo. Porém, os registantes de substancias utilizadas
como substancias intermédias isoladas nas instalacGes podem apresentar apenas as
informacgdes estipuladas no artigo 17.9, n.% 2, se confirmarem que a substancia em causa
é fabricada e utilizada em condigbes estritamente controladas, tal como descrito no
artigo 17.9, n.° 3 e na secgao 2.1 das presentes orientagoes.

Obrigagdes de registo e isengdes

. O artigo 2.9, n.° 8, isenta as substancias intermédias do regime geral de
registo previsto no capitulo 1 do titulo II do REACH. O fabricante de uma
substancia intermédia isolada nas instalagdes em quantidades iguais ou
superiores a 1 tonelada por ano tem de registar a sua substancia ao abrigo de
um regime diferente, previsto no capitulo 3 do titulo IT do REACH.
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« Caso o fabricante/importador de uma substancia intermédia isolada nas
instalagdes tenha apresentado uma notificagdo em conformidade com a
Diretiva 67/548/CEE, a substancia é considerada registada e a Agéncia atribui-
Ihe um numero de registo (artigo 24.9, n.© 1). No entanto, a possibilidade de
solicitar os nUmeros de registo atribuidos as notificacdes de novas substancias
foi suspensa desde julho de 2022. Caso nao tenha solicitado o nimero de
registo atribuido a sua notificacdo e tencione continuar a fabricar ou importar
a substancia previamente notificada ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE em
quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano, devera seguir o
processo de registo estabelecido no REACH. Para mais informacdes, ver a
seccdo 2.2.4.3 Substancias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE
do Guia sobre o registo.

« Se o fabricante confirmar, no seu dossié de registo da IUCLID, que a substancia
intermédia isolada nas instalacbes é fabricada e utilizada em condicoes
estritamente controladas (ver seccdo 2.1), os requisitos de informagao sobre
as propriedades intrinsecas da substancia (propriedades fisico-quimicas e os
seus efeitos na sallde humana ou no ambiente) abrangem apenas os dados ja
disponiveis (por ex., informagdes que ele proprio tenha em seu poder ou que
possa obter de outras fontes) e apenas é exigida a apresentacao de um resumo
do estudo, ainda que esteja disponivel um relatério de estudo completo
(artigo 17.9) (ver secgao 2.2).

« Aos mondmeros utilizados como substadncias intermédias isoladas nas
instalagdes na produgdo de polimeros ndo sdo aplicaveis os requisitos
reduzidos de registo das substdncias intermédias (artigo 6.9, n.°2) e o
fabricante deve seguir o procedimento aplicdvel a uma utilizacdo «padrdo»
como substancia ndo intermédia (ver secgdo 3.1 Fabrico/importacdo de
monodmeros do Guia de orientagdo para mondmeros e polimeros).

« Na auséncia de condicbes estritamente controladas, € necessario um pacote
completo (padrdao) de dados, consoante a tonelagem (artigos 10.° e 12.9) e,
acima das 10 toneladas por ano, é exigida uma avaliacdo da seguranca
guimica. Incluem-se nestes casos as situacdes resultantes da atualizacdo de
um dossié.

« Se o registante deixar de utilizar uma substancia unicamente como substancia
intermédia e/ou ja ndo estiver em condigdes de confirmar que a substancia é
fabricada e utilizada em condigdes estritamente controladas, o dossié de
registo terd de ser atualizado o mais rapidamente possivel em conformidade
com o artigo 22.9, n.% 1, a fim de incluir, consoante a gama de tonelagem em
que a substancia se encontra registada, todas as informacGes exigidas pelos
artigos 10.°9 e 12.9, Ver seccdo 7.2 Atualizagdo por iniciativa do registante das
OrientacOes sobre o registo para mais informacdes sobre os prazos para a
atualizacdo de um dossié.

Classificacao e rotulagem
As substancias intermédias isoladas registadas devem ser classificadas em conformidade

com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (Regulamento CRE). Estdao disponiveis
informacbes sobre a classificacdo e a rotulagem das substdncias no Guia de Orientagao
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sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE.3 Se a substancia intermédia isolada
nas instalagdes for uma substéancia fabricada em quantidades inferiores a uma tonelada
por ano, o fabricante deve notificar a Agéncia as informacdes relacionadas com a sua
classificagdo e rotulagem, em conformidade com o artigo 39.9, alinea b), do Regulamento
(CE) n.© 1272/2008, se:

e colocar a substancia intermédia no mercado (ou seja, se a disponibilizar a outra
entidade juridica nas mesmas instalagdes), e

e a substancia cumprir os critérios para classificacdo como substancia perigosa.

Podem ser obtidas mais clarificagdes em relagdo a notificacdo da classificacdao e rotulagem
no «Guia de Orientagoes introdutorias sobre o Regulamento CRE da ECHA»* e nas paginas
do sitio Web da ECHA sobre a notificagdo ao abrigo do CRE>,

Avaliacdo dos dossiés e das substancias

As substancias intermédias isoladas nas instalacdes que sejam fabricadas e utilizadas em
condigdes estritamente controladas nao se aplica a avaliagdo dos dossiés nem das
substancias (artigo 49.9). Todavia, a autoridade competente do Estado-Membro em cujo
territério estdo situadas as instalagbes de fabrico pode solicitar informacdes
complementares, caso considere que:

« existe um risco, para a salde humana ou para o ambiente, equivalente ao nivel
de preocupacado decorrente da utilizagdo de substdncias que suscitam elevada
preocupacado (substancias que satisfazem os critérios do artigo 57.9), e

. esse risco ndo esta corretamente controlado (artigo 49.9).
Autorizacao/Restrigdao

A utilizagdo de uma substancia como substéncia intermédia isolada nas instalagées nao
esta sujeita a autorizacdo (ou seja, o titulo VII - Autorizagdo — ndo é aplicavel) [artigo 2.9,
n.° 8, alinea b)]. O mesmo é valido para as substancias intermédias utilizadas como
mondmeros para a sintese de polimeros. As substdncias intermédias isoladas nas
instalagdes estdo isentas da restrigao (artigo 68.2, n.© 1, do REACH).

1.2.3 Substancias intermédias isoladas transportadas

Os fabricantes ou importadores de substancias intermédias isoladas transportadas em
quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano sdao obrigados a apresentar um
dossié de registo, salvo se a substancia estiver isenta da obrigagdo de registo (para mais
informacdes sobre o ambito de aplicacdo do REACH, ver seccdo 2.2.1 Perspetiva geral do
ambito do registo das Orientacdes sobre o registo). As informagGes a apresentar para
efeitos gerais de registo (ou seja, ndo sdo aplicaveis os requisitos reduzidos devido a
implementacdo de condigbes estritamente controladas) encontram-se enumeradas no
artigo 10.° e descritas em pormenor na secgao 5 Preparacdao do dossié de registo das
OrientacGes sobre o registo. No entanto, o registante de substancias intermédias isoladas

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023

5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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transportadas pode apresentar apenas as informacdes de registo previstas no artigo 18.9,

n.° 2, se:

« confirmar, no seu dossié de registo da IUCLID, que fabrica e/ou utiliza a substancia
em condigdes estritamente controladas, e

« declarar, no seu dossié de registo da IUCLID, que recebeu confirmacdo de todos os
utilizadores a jusante da cadeia de que a substancia é utilizada nas condicdes
estritamente controladas, conforme descrito no artigo 18.9, n.° 4, e na secgao 2.1 das
presentes orientacdes. Neste caso, o registante e os utilizadores sdao responsaveis
pelas suas proprias declaragdes em relagdo as condigbes estritamente controladas.

Obrigacodes de registo e isengoes

O artigo 2.9, n.° 8, isenta as substancias intermédias do regime geral de
registo previsto no capitulo 1 do titulo IT do REACH. O fabricante ou importador
de uma substéancia intermédia isolada transportada em quantidades iguais ou
superiores a 1 tonelada por ano tem de registar a sua substancia ao abrigo de
um regime diferente, conforme previsto no capitulo 3 do titulo II do REACH.
Sempre que a substancia seja fabricada e utilizada em condigbes estritamente
controladas em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas por ano, é
necessario incluir os dados sobre as propriedades intrinsecas da substancia
(propriedades fisico-quimicas e os seus efeitos na saude humana e no
ambiente) especificadas no anexo VII, para além das informacgdes exigidas no
capitulo 3 do titulo IT do REACH.

Caso o fabricante/importador de uma substancia intermédia isolada nas
instalagcdes tenha apresentado uma notificagdo em conformidade com a
Diretiva 67/548/CEE, a substancia é considerada registada e a Agéncia atribui-
lhe um numero de registo (artigo 24.°, n.° 1). No entanto, a possibilidade de
solicitar os nimeros de registo atribuidos as notificagdes de novas substancias
foi suspensa desde julho de 2022. Caso nao tenha solicitado o nimero de
registo atribuido a sua notificacdo e tencione continuar a fabricar ou importar
a substancia previamente notificada ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE em
guantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano, deverd seguir o
processo de registo estabelecido no REACH. Para mais informagoes, ver a
seccdo 2.2.4.3 Substancias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE
do Guia sobre o registo.

Se tiver solicitado o numero de registo atribuido a sua notificacdo e a
quantidade de uma substéncia notificada atingir o limite de tonelagem seguinte
de acordo com o artigo 12.°9 do Regulamento REACH, devem ser apresentadas
as informacdes adicionais que forem exigidas (artigo 24.°, n.0 2).

Se o fabricante ou importador confirmar que fabrica e/ou utiliza a substancia
em condicdes estritamente controladas e ele préprio confirmar, ou declarar que
recebeu confirmagdo dos utilizadores, de que a substdncia é utilizada em
condigbes estritamente controladas (seccao 2.1) e a quantidade anual da
substancia for inferior a 1 000 toneladas, os requisitos de informacdo sobre as
propriedades intrinsecas da substancia (propriedades fisico-quimicas e os seus
efeitos na salde humana e no ambiente) abrangem apenas os dados ja
disponiveis (por ex., informacdes que tenha em seu proprio poder ou que possa
obter de outras fontes) e apenas é exigida a apresentacdo de um resumo do
estudo, mesmo que esteja disponivel um relatério de estudo completo
(artigo 18.9) (ver 2.3).
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« Aos monomeros utilizados como substancias intermédias isoladas
transportadas na producdo de polimeros ndo sdo aplicaveis os requisitos
reduzidos de registo das substancias intermédias (artigo 6.9, n.° 2) e o
fabricante deve seguir o procedimento aplicavel a uma substancia «padraos»
(ver seccao 3.1 Fabrico/importacdo de mondmeros do Guia de orientagao para
mondmeros e polimeros).

« N3o sendo possivel confirmar a existéncia de condigGes estritamente
controladas, é necessario um pacote completo (padrao) de dados, consoante
a tonelagem (artigos 10.° e 12.9) e, acima das 10 toneladas por ano, é exigida
uma avaliagdo da seguranca quimica.

« Se o registante deixar de utilizar uma substancia unicamente como substancia
intermédia e/ou ja ndo estiver em condigdes de confirmar que a substancia é
fabricada e utilizada em condigdes estritamente controladas, o dossié de
registo terd de ser atualizado o mais rapidamente possivel em conformidade
com o artigo 22.9, n.% 1, a fim de incluir, consoante a gama de tonelagem em
gue a substancia se encontra registada, todas as informacdes exigidas pelos
artigos 10.°9 e 12.9, Ver seccao 7.2 Atualizacao por iniciativa do registante das
Orientac0es sobre o registo para mais informacdes sobre os prazos para a
atualizacdo de um dossié.

« Se a substancia intermédia transportada ultrapassar o limite das 1 000
toneladas/ano, o fabricante/importador é obrigado a atualizar o dossié de
registo e a apresentar, no minimo, as informacdes exigidas nos termos do
anexo VII.
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Classificacao e rotulagem

Se a substancia intermédia isolada transportada for uma substancia sujeita a registo, o
fabricante/importador é obrigado a notificar a Agéncia as informacdes relacionadas com a
sua classificagdo e rotulagem, em conformidade com o artigo 39.9, alinea a) e o artigo 40.°
do Regulamento (CE) n.© 1272/2008, se:

o colocar a substancia no mercado (ou seja, se a disponibilizar a outra entidade
juridica nas mesmas ou em outras instalagdes), e

« ainda nao tiver efetuado o registo.

A notificacdo pode ser efetuada através do envio de uma notificacdo separada para o
inventario ou da inclusdo das informacgGes relevantes (ou seja, os elementos de
classificacao e rotulagem do Regulamento CRE) num dossié de registo nos casos em que
este seja obrigatorio. De um modo geral, nos casos em que a notificagdo deva legalmente
ser apresentada antes do registo, sera sempre necessaria uma notificagdo separada. Uma
vez apresentado um dossié de registo, deixara de ser possivel efetuar uma notificacao
separada. Nos casos em que esse dossié de registo ainda contenha as classificagdes da
DSD, o fabricante ou importador devera atualizad-lo o mais rapidamente possivel com as
informacgdes do CRE, em conformidade com o artigo 22.° do REACH.

Se a substancia intermédia isolada transportada for uma substdncia fabricada em
quantidades inferiores a uma tonelada por ano, o fabricante deve notificar a Agéncia as
informac0Oes relacionadas com a sua classificacao e rotulagem, em conformidade com o
artigo 39.9, alinea b), do Regulamento (CE) n.© 1272/2008, se:

« colocar a substancia no mercado (ou seja, se a disponibilizar a outra entidade
juridica nas mesmas ou em outras instalagoes), e

e a substancia cumprir os critérios para classificacdo como substancia perigosa.

As substancias intermédias isoladas transportadas que tenham sido colocadas no mercado
em 1 de dezembro de 2010 tinham de ser notificadas para inclusdo no inventario até 3 de
janeiro de 2011 e as substancias intermédias colocadas no mercado depois de 1 de
dezembro de 2010 tém de ser notificadas no prazo de um més apds a sua colocacdo no
mercado (artigo 40.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008).

Avaliacao dos dossiés e das substancias

O fabricante/importador tem de estar ciente de que a avaliagdo dos dossiés e das
substéncias ¢é aplicavel as substdncias intermédias isoladas transportadas. Por
conseguinte, a Agéncia ou, na auséncia de acordo entre as autoridades competentes dos
EM, a Comissao pode solicitar informacbes adicionais no dmbito de uma avaliagdo. O
fabricante/importador tem de satisfazer este pedido de informagdes dentro do prazo
estipulado (ver Orientacdes sobre a avaliagdo).

Autorizacao/Restricao

A utilizagcdo de uma substéancia como substancia intermédia isolada transportada ndo esta
sujeita a autorizacdo (ou seja, o titulo VII - Autorizagdo - nao é aplicavel) [artigo 2.9,
n.° 8, alinea b)]. O mesmo é valido para as substancias intermédias utilizadas como
monodmeros para a sintese de polimeros.

Os fabricantes/importadores ou utilizadores a jusante tém de verificar se uma substancia
intermédia estd abrangida pelas restricdes previstas no anexo XVII do REACH
(artigo 67.9).
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2 Registo de substancias intermédias isoladas

As presentes orientacGes visam auxiliar os registantes de substancias intermédias isoladas
a determinar se as condicOes de fabrico e utilizacdo cumprem os requisitos de registo de
substancias intermédias isoladas estabelecidos no artigo 17.9, n.° 3, ou no artigo 18.9°,
n.°2 4, Contém ainda trés anexos que descrevem o conteudo e o formato para documentar
a aplicacdo de condigdes estritamente controladas.

Por conseguinte, a primeira tarefa do registante consiste em determinar se a substéncia
sob investigacdo é uma substancia intermédia isolada, fabricada e utilizada em condicdes
estritamente controladas, e se é ou ndo transportada, a fim de identificar as informacdes
que deverd apresentar num dossié de registo para cumprir as suas obrigagdes®.

Se o fabricante ou importador de uma substancia fabricar ou importar a substancia para
outros fins que ndo apenas a sua utilizagdo como substéncia intermédia, ou se ndo for
possivel demonstrar que o fabrico ou determinadas utilizacgbes ocorrem em condigoes
estritamente controladas, o fabricante ou importador tem de apresentar um dossié de
registo «padrdao» em conformidade com o artigo 10.°. Neste caso, se parte da tonelagem
for fabricada e utilizada como substdncia intermédia em condigdes estritamente
controladas, o registante pode apresentar um dossié de registo que abranja a totalidade
da tonelagem.

o Os requisitos relativos as informacgoes a incluir neste dossié de registo tém entdo por
base a tonelagem aplicavel a utilizagdes como substdncias ndo intermédias e a
substancias intermédias ndo utilizadas em condicGes estritamente controladas. A parte
da tonelagem fabricada ou importada para utilizacgdo como substancia intermédia em
condicOes estritamente controladas ndo tera de ser tomada em consideracdo nos
requisitos relativos as informacdes a incluir no dossié de registo. Na determinacdo da
data de registo, serdo tomados em consideracdo os volumes produzidos da substancia,
independentemente da sua utilizacdo (como substancia intermédia, como substancia
intermédia em condicGes estritamente controladas e como substancia ndo intermédia).

o N&o obstante, a utilizacgdo como substancia intermédia deve ser documentada no
dossié, incluindo o volume fabricado ou importado para este fim.

o As taxas serdo calculadas separadamente para i) a utilizacdo como substancia
intermédia em condigdes estritamente controladas (taxas aplicaveis a substancias
intermédias nos termos do artigo 4.2 do Regulamento (CE) n.° 340/2008) e ii) as
restantes utilizagdes (taxas de base nos termos do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.% 340/2008).

6 Contudo, importa referir que os monémeros utilizados como substancias intermédias isoladas nas instalagées
ou como substancias intermédias isoladas transportadas ndo beneficiam da isencdo das obrigagbes gerais de
registo normalmente aplicaveis as substancias intermédias e tém de ser registados de acordo com o0s requisitos
de registo descritos no artigo 10.° (artigo 6.°, n.° 2). Por conseguinte, ao registo de monémeros séo aplicaveis as
Orientagdes sobre o registo e 0 Guia de orientagéo para mondmeros e polimeros
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Exemplo 1 de uma substincia utilizada simultaneamente como substancia
intermédia isolada e como substancia nao intermédia

Uma empresa fabrica 2 300 toneladas da substéancia A por ano, das quais 1 700 toneladas
sao utilizadas como substancia intermédia em condicdes estritamente controladas e as
outras 600 toneladas sao utilizadas para outros fins nao isentos de registo. Esta empresa
apresentara apenas um dossié de registo relativo a substancia A, abrangendo as 1 700
toneladas utilizadas como substancia intermédia e as 600 toneladas para os outros fins.
Contudo, os requisitos de informacdo do dossié de registo serdao determinados pelas 600
toneladas, uma vez que, para a utilizagdo como substancia intermédia em condigoes
estritamente controladas, apenas é obrigatério um conjunto limitado de informacoes.
Assim, o dossié basear-se-a nos requisitos de informagdo previstos no REACH para a gama
de tonelagem de 100 a 1 000 toneladas por ano. Deve ainda ser indicado no dossié que a
substancia também é utilizada como substancia intermédia em condicées estritamente
controladas, sendo ainda necessario documentar no dossié o volume de 1 700 toneladas
utilizadas como substancias intermédias.

Se o fabricante ou importador da substancia a fabricar ou importar a mesma apenas para
utilizacdo como substdncia intermédia isolada em condicGes estritamente controladas
(ver 2.1), pode apresentar um dossié de registo que cumpra apenas os requisitos de
informacdo estabelecidos nos artigos 17.° e 18.9, tal como descrito na secgdo 2.2 e na
seccdo 2.3. As Orientacdes sobre o registo contém mais informacdes sobre o modo de
calculo da tonelagem, na seccdo 2.2.6.3 Calculo do volume para substancias intermédias.

Os requisitos de informacao aplicaveis ao registo de substancias intermédias isoladas
fabricadas em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano poderdao ser
diferentes para as substancias intermédias isoladas nas instalagOes e transportadas (ver
seccdo 1.2.2 para as substancias intermédias isoladas nas instalacbes e seccdo 1.2.3 para
as substancias intermédias isoladas transportadas). No que respeita as substancias
intermédias transportadas, esses requisitos dependem do volume fabricado ou importado
que é transportado. No caso das substancias intermédias isoladas transportadas em
guantidades superiores a 1 000 toneladas por ano, devem ser igualmente incluidas as
informacdes especificadas no anexo VII do REACH (artigo 18.9, n.© 3).

2.1 Condicoes estritamente controladas

Para as substancias intermédias isoladas nas instalacdes e transportadas, os requisitos
relativos as informacGes a apresentar para efeitos de registo podem ser reduzidos se:

e Relativamente as substéncias intermédias isoladas nas instalacées, o fabricante
confirmar que a substédncia é exclusivamente fabricada e utilizada em condi¢bes
estritamente controladas (artigo 17.9, n.% 3).

o Relativamente as substéncias intermédias isoladas transportadas, o fabricante ou
importador confirmar ele prdprio, ou declarar que o utilizador lhe confirmou, que a
sintese de uma ou vdrias substéncias a partir dessa substéncia é realizada noutras
instalagbes nas condigbes estritamente controladas descritas no artigo 18.9, n.9 4. No
que respeita as substancias intermédias isoladas transportadas fabricadas na UE, as
condicdes estritamente controladas serdo aplicaveis tanto ao fabrico como a utilizagao
da substancia.

Por conseguinte, a fim de beneficiarem dos requisitos de registo reduzidos, os registantes
tém de determinar, em primeiro lugar, se as substancias intermédias sdo manuseadas em
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condigdes estritamente controladas nas instalagdes de fabrico e utilizagdo. Ao compilar o
dossié de registo utilizando a IUCLID’, é solicitado ao registante que inclua no mesmo a
confirmacdao de que a substancia é fabricada e utilizada em condicdes estritamente
controladas (ver secgdao 2.4).

A definicdo de condigles estritamente controladas constante do artigo 18.9, n.° 4, para
substancias intermédias isoladas transportadas também pode ser utilizada como base de
trabalho para as substancias intermédias isoladas nas instalagbes. O artigo 18.9, n.° 4,
contém uma definicdo mais lata de condigbes estritamente controladas do que o
artigo 17.9, n.° 3, que refere apenas os critérios a) e b) da lista infra. Ndo obstante, os
critérios c) a f) também sdo considerados adequados para determinar se sdo aplicaveis
condigbes estritamente controladas as substéncias intermédias isoladas nas instalagdes.

A fim de determinar se a substancia intermédia é fabricada e utilizada em condicoes
estritamente controladas ao longo de todo o seu ciclo de vida, o registante deve verificar
se estdo reunidas todas as condicbes estabelecidas no artigo 18.9, n.° 4:

(a) A substéncia esta rigorosamente confinada, através de meios técnicos, durante
a totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operacdes de fabrico, purificacdo, limpeza
e manutencdo do equipamento, amostragem, andlise, carga e descarga de
equipamento ou de recipientes, eliminacdo de residuos ou purificacdo e armazenagem;
(ver secgao 2.1.1);

(b) Sé&o utilizadas tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar as
emissbes e a exposicdo dai resultante; (ver seccdo 2.1.2);

(c) A substéncia é manuseada unicamente por pessoal devidamente qualificado e
autorizado (ver sec¢do 2.1.3);

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

(e) Em caso de acidente e de producdo de residuos, utilizam-se tecnologias de
procedimento e/ou de controlo para minimizar as emissoes e a exposicdo dai resultante
durante as operacoes de purificacdo ou limpeza e manutencdo (ver seccdo 2.1.4);

(f) Os procedimentos para o manuseamento de substdncias estdo bem
documentados e rigorosamente supervisionados pelo operador da instalacéo.

Para os dois tipos de substancias intermédias isoladas, o registante tem duas
possibilidades, consoante a avaliacdo e descricdo das condicdes em que a substancia é
fabricada e/ou utilizada:

« Apresentar um dossié de registo com o conjunto reduzido de dados exigidos para as
substancias intermédias, desde que conclua que a substancia é fabricada e utilizada
em condigdes estritamente controladas. Neste caso, o dossié tem de incluir
informacdes sobre as medidas de gestdo dos riscos aplicadas pelo fabricante
[artigo 17.9, n.© 2, alinea f), e artigo 18.9, n.® 2, alinea f)] e informagdes sobre as
medidas de gestdo dos riscos recomendadas ao utilizador [relativamente as
substancias intermédias isoladas transportadas, artigo 18.9, n.° 2, alinea f)].

7 . . . ~ .. . . . ~ . ..
Base de dados internacional de informagdes quimicas uniformes. Mais informagbes disponiveis em

https://iuclid6.echa.europa.eu/
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« Apresentar um dossié de registo padrdo, em conformidade com o artigo 10.°, caso
ndo consiga demonstrar que a substdncia é fabricada e utilizada em condigbes
estritamente controladas. Se nem todas as condigdes previstas no artigo 18.°, n.° 4,
alineas a) a f), estiverem preenchidas, o registo devera incluir todas as informacdes
exigidas pelo artigo 10.°. Importa salientar que a auséncia de confinamento rigoroso
ou de minimizacdo das emissdes nao pode ser justificada com um racio de
caracterizacao do risco.

As condicOes estritamente controladas devem ser vistas como uma combinacdo de
medidas técnicas apoiadas por procedimentos operacionais e sistemas de gestdo. De
acordo com o artigo 18.9, n.% 4, as condicOes estritamente controladas tém de incluir os
seguintes elementos:

¢ Meios técnicos que assegurem um confinamento rigoroso durante a totalidade do
ciclo de vida, incluindo as seguintes operacgoes [artigo 18.9, n.° 4, alinea a)]
o Fabrico e purificacdo
Limpeza e manutengdo do equipamento
Amostragem e analise
Carga e descarga de equipamentos ou de recipientes
Eliminagdo de residuos
o Armazenagem
e Tecnologias de procedimento e de controlo utilizadas para minimizar as emissdes
[artigo 18.9, n. 4, alineas b) e e)]
o as emissdes residuais resultantes de um confinamento rigoroso
o as emissbOes resultantes das operacdes de purificagdo, limpeza e
manutencdo em caso de acidente
o as emissOes resultantes das operacdes de purificacdo, limpeza e
manutencdo em caso de produgdo de residuos
e Procedimentos especiais antes da entrada no sistema [artigo 18.9, n.° 4, alinea d)]
e Pessoal qualificado e autorizado [artigo 18.9, n.° 4, alinea c)]
e Procedimentos bem documentos e supervisionados [artigo 18.9, n.% 4, alinea f)]

o O O O

Esta abordagem a gestdo de potenciais riscos para a saude humana e o ambiente é
consentanea com, e também reconhece, as atuais obrigagdes regulamentares impostas
aos fabricantes de substancias (por ex., controlo de acidentes nos termos da
Diretiva 2012/18/UE 8, prevencdo e controlo integrados da poluicdo nos termos da
Diretiva 2010/75/UE®, protecdao dos trabalhadores nos termos da Diretiva 98/24/CE
relativa aos agentes quimicost?).

O confinamento rigoroso através de meios técnicos visa prevenir as emissoes por via da
concecgao técnica do processo ou produto. As propriedades fisico-quimicas da substancia
e as condigdes operacionais (tais como a temperatura e a pressao) poderdo afetar o nivel
e o tipo de medidas de confinamento necessarias.

Importa sublinhar que, na determinagdo da existéncia ou ndo de condigdes estritamente

® Diretiva 2012/18/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativa ao controlo dos
perigos associados a acidentes graves que envolvem substéncias perigosas, que altera e subsequentemente
revoga a Diretiva 96/82/CE do Conselho

° Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativa as emissfes
industriais (prevencgéo e controlo integrados da poluigéo)

1% Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecdo da seguranca e da saude dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢éo a agentes quimicos no trabalho.

22



Orientacoes sobre substancias intermédias
Versao 3.1 - Outubro de 2022

controladas, ndo pode ser tomado em consideracdo o uso de equipamento de protegao
individual (EPI), salvo nas situagdes excecionais seguidamente mencionadas (acidentes,
incidentes, manutencao e limpeza). O EPI s6 pode integrar o conceito de condicdes
estritamente controladas na medida em que tenha por objetivo limitar a exposicao
resultante de:

e acidentes e incidentes que possam ocorrer, nao obstante terem sido
implementados sistemas de gestdo e procedimentos operacionais adequados para
0S prevenir;

e trabalhos de limpeza e manutencdo, desde que sejam executados procedimentos
especiais, como purga e lavagem, antes da abertura ou entrada no sistema.

Embora ndo seja obrigatdrio documentar integralmente no dossié de registo as condicdes
estritamente controladas implementadas, o registante deve fornecer informacGes basicas
sobre o0 modo como chegou a conclusdo sobre as condigdes estritamente controladas em
cada utilizacdo descrita no dossié da IUCLID. Em cada utilizacdo da IUCLID, devem ser
descritos 0os meios ndo técnicos para o controlo estrito, os meios técnicos para o
confinamento rigoroso e o controlo estrito para a intervencao manual, juntamente com as
tecnologias para minimizar as emissdes (estdo disponiveis mais informacdes no manual
Como preparar dossiés de registo e PPORD!!). O apéndice 3 apresenta as informagdes
para documentar as informagoes sobre a gestdao dos riscos num dossié de registo. Nao
obstante, as empresas devem possuir documentacao interna detalhada para demonstrar
gue sdo aplicaveis condicGes estritamente controladas ao longo de todo o ciclo de vida da
substancia intermédia. Estas informagdes poderdo ser solicitadas pelas autoridades de
fiscalizagdo nacionais. Importa referir que, em certos casos, também ¢é possivel remeter
para documentacao relativa ao cumprimento de outra legislagcdo. A documentagao interna
detalhada da empresa deve incluir, no minimo:

uma justificacdo para considerar que a substancia é utilizada como substancia
intermédia e declaracdes dos clientes sobre a utilizagdo como substancia intermédia
e o cumprimento de condicbes estritamente controladas no caso das substancias
intermédias isoladas transportadas;

as propriedades fisico-quimicas da substancia intermédia relevantes para decidir quais
as medidas necessarias para assegurar a aplicacdo de condicdes estritamente
controladas;

documentacdo sobre a concecdao do processo € do equipamento, especialmente os
aspetos que contribuem para o confinamento rigoroso da substancia através de meios
técnicos;

as condicOes operacionais relevantes;

medidas adotadas pelo fabricante e recomendadas aos utilizadores em cumprimento
dos requisitos estabelecidos no artigo 18.9, n.° 4, alineas b) a f);

informacdes sobre eventuais emissdes residuais e a exposicdo dai resultante, ndo
obstante a adocdo de medidas de confinamento rigoroso através de meios técnicos; e

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord _en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e

23


https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e

Orientacoes sobre substancias intermédias
Versao 3.1 - Outubro de 2022

. informacdes fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas relevantes disponiveis e
quaisquer valores limite ou de referéncia relevantes [por ex., os valores-limite de
exposicdo profissional (VLE) comunitarios].

Para facilitar o processo de determinacdo da existéncia ou ndo de condicdes estritamente
controladas, o apéndice 1 apresenta uma lista exemplificativa e ndo exaustiva de questoes
gue devem ser consideradas. Esta lista pretende apoiar uma avaliagdo e documentacao
estruturadas por parte do registante, ajudando-o a decidir se sao aplicaveis condicdes
estritamente controladas. Tal exigira um contributo consideravel de varios peritos (por ex.,
diretores das instalagOes, engenheiros).

Importa referir que o registante de uma substancia intermédia isolada transportada ndo
necessita de ter acesso a informacgdes comerciais confidenciais (por ex., informagdes muito
pormenorizadas sobre a tecnologia e/ou engenharia do processo, etc.) dos utilizadores,
dado que compete a estes assegurar que a substancia intermédia é utilizada em condigoes
estritamente controladas e confirmar este facto ao registante.

O apéndice 2 apresenta um exemplo de um formato geral para documentar o modo de
fabrico e utilizacdo da substancia em condicbes estritamente controladas, que inclui
informacbes e justificacGes para as questGes abordadas no apéndice 1. Chama-se a
atencao para o facto de as informagdes apresentadas para efeitos de cumprimento de
outra legislacdo (por ex., em matéria de protecdo dos trabalhadores) também poderem
ser utilizadas como um elemento para demonstrar que sdo aplicaveis condigoes
estritamente controladas.

O dossié de registo tem de conter informacdes sobre as medidas de gestdo dos riscos
aplicadas nas instalacoes de fabrico e recomendadas ao utilizador com vista a assegurar
condicOes estritamente controladas. Na documentacdao destas medidas de gestdo dos
riscos, é possivel remeter para a legislagdo ou normas técnicas em vigor. O apéndice 3
apresenta o formato recomendado para explicar as medidas de gestdo dos riscos no dossié
de registo da IUCLID.

2.1.1 Confinamento rigoroso da substancia através de meios
técnicos

O confinamento rigoroso é assegurado pela concecdo técnica de um processo e pelo
equipamento destinado a prevenir emissdes. As propriedades fisico-quimicas da
substancia sao um dos fatores a tomar em consideragdao na determinacdo do design certo
para assegurar um confinamento rigoroso, juntamente com as condi¢cdes operacionais,
caso sejam relevantes. O confinamento rigoroso é aplicdvel ao manuseamento, em
qualquer escala, de substancias intermédias. As emissdes da substdncia devem ser
prevenidas através de sistemas de confinamento, tais como combinagbes de barreiras
mecanicas (por ex., invélucros) e barreiras dindmicas de ar [por ex., sistema de ventilagao
por exaustacdo local (LEV) como parte do confinamento e da pressao diferencial].

Nos termos do artigo 18.9, n.© 4:

«A substéncia esta rigorosamente confinada, através de meios técnicos, durante a
totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operagées de fabrico, purificacdo, limpeza e
manutencdo do equipamento, amostragem, analise, carga e descarga de equipamento ou
de recipientes, eliminagdo de residuos ou purificagdo e armazenagem».

Para poder confirmar e documentar o confinamento rigoroso da substancia, o registante
deve caracterizar as condigdes operacionais e o0 equipamento utilizado durante todo o ciclo
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de vida da substancia, tendo em conta as propriedades fisico-quimicas da mesma.

A descricdo destes meios técnicos e condigdes devera permitir a identificagdo da potencial
exposicao residual dos trabalhadores e do ambiente a substancia. Por exemplo, devem ser
especificados os meios de confinamento rigoroso utilizados para os diferentes elementos
funcionais (recipientes pressurizados, vedantes, sacas, contentores, barris, etc.)
envolvidos nas varias fases do processo, tais como o fabrico, a transferéncia (enchimento,
esvaziamento, etc.) ou a amostragem da substancia, quando seja de prever uma potencial
emissdo residual para o local de trabalho ou para o ambiente.

Num processo global rigorosamente confinado, podem ser utilizadas diferentes estratégias
de confinamento para diferentes fases do processo. Por exemplo, as medidas de
confinamento para i) enchimento e esvaziamento descontinuo de equipamento (através
de mangueiras, juntas de tubos), ii) amostragem (transferéncia de um contentor para
outro através um coletor de amostras fechado), iii) limpeza e manutencdo, e iv)
transferéncia e gestdo da substancia intermédia em bloco através de tubagens e
instalagOes de armazenagem a granel especificas podem ser diferentes umas das outras.

As caixas 2 a7 apresentam exemplos de medidas técnicas que poderiam ser
implementadas para assegurar um confinamento rigoroso tendo em vista a protecao dos
trabalhadores e do ambiente em diferentes setores industriais. Estes exemplos nao sdo,
de modo algum, taxativos ou exaustivos, mas ilustram os tipos de medidas ou algumas
operacoes especificas da unidade (por ex., carga/descarga e manuseamento da
substancia) que podem ser aplicadas.

O exemplo 2 mostra como identificar sistematicamente uma estratégia de confinamento
adequada com base na abordagem de controlo baseada na gama de exposicao (control
banding approach) descrita no livro «Containment systems - A design guide», editado por
Nigel Hirst, Mike Brocklebank, Martyn Ryder, publicado pela Institution of Chemical
Engineers (IChemE), Reino Unido, 2002.

A abordagem de controlo baseada na gama de exposicao referida no exemplo 2 abrange 5
niveis de controlo. A estratégia 1 representa o nivel de controlo mais baixo (ndo
considerado confinamento rigoroso), em que a Unica medida técnica implementada é um
sistema de ventilacdo geral. No nivel de confinamento 2, existe um LEV, mas este ndo é
integrado num sistema de barreiras mecanicas. Uma vez que a substancia ainda é
manuseada diretamente e, como tal, podera ser necessario EPI, o nivel 2 ndo constitui,
em principio, um confinamento rigoroso. Contudo, o LEV pode ser um dos elementos da
estratégia de confinamento 3, exigindo, adicionalmente, isolamento mecéanico parcial ou
total. O exemplo de estratégia seguinte menciona orificios para luvas e acoplamento
direto, embora existam também outras solucdes técnicas. O nivel de protecdo conferido
pelas barreiras mecanicas aumenta da estratégia 3 para a estratégia 5, que representa
um nivel muito elevado de confinamento, exigindo um processo fechado totalmente
automatizado. Cada nivel de confinamento assenta numa estratégia de confinamento
correspondente, que fornece conselhos praticos claros sobre concecdo e equipamento
operacional, manutengdo, acesso, exame € ensaios, limpeza e conservagdo, equipamento
de protecdo individual, formagcdo e supervisdo. Por outras palavras, a estratégia de
confinamento define os critérios do confinamento rigoroso a nivel pratico.

Exemplo 2: Estratégias de confinamento para o manuseamento de substancias

(exemplo de medidas técnicas)

A titulo de exemplo, juntam-se 5 diagramas principais que ilustram as diferentes
estratégias. (Fonte: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containments Systems - A
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Design guide, Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002.

Strategy 1: Controlled
general ventilation

S
o

No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation of the process area.
(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust
ventilation

A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
away from the operators’ breathing zone. This ean involve cither:

# a good point exhaust ventilation; or
= a unidirectional air-flow booth.

This can achieve significant reductions in operators’ exposures to the
concentrations of airborne dusts and vapours generated during open
transfer operations of hazardous materials.

Strategy 3: Open handling
within isolator

or

High-integrity closed
coupling without external
containment

Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
isolator.

Typically this might involve surrounding the transfer operation with a
fixed or flexible air-tight barrier. Containers of process material may be
placed in or removed from the isolator only in a way that does not
compromise the integrity of the containment it provides. The operator
uses a glove-port to effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
of a high-integrity coupling between closed containers without an
external isolator.

Strategy 4: Closed
handling within isolator

Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
within an isolator.

This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to effect the transfer of material.

Strategy 5:
Robotic handling,
contained system

AN

This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
table risk because of the possibility that the gloves could rupture. The
transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only afier consultations with experi-
enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

A\

Relative location of
operations and LEV
should prevent escape
of contaminants into
the general working
area.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures must be
fitted with secondary
envelope, both
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Exhausted air may be
recirculated only if first
cleaned by a high-
capacity filter backed
up by a safe-change
High-efficiency
Particulate Arrestor

(HEPA).

Contaminated air from
the extraction system
should be passed
through a suitable
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
a suitable safe-change
HEPA before being
exhausted outside the
building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
at least a double
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

A regular preventive
maintenance
programme should be
implemented for air
extraction systems.

Regular certification
and testing of the
filtration system will be
required.

Regular certification
and testing of the
filtration system will
be required.

The filtration system
must be backed up by a
second system. Regular
certification and testing
of both systems is
required.

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

Operator may prepare
containers for transfer
direct from container to
vessel.

Containers for transfer
must be prepared by
robot control in an
enclosed process.

Nota:. Estdo disponiveis exemplos relativos a implementagdo técnica destas estratégias
nas fichas informativas sobre o controlo de substancias perigosas para a saude?!?

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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Exemplo 3: Industria farmacéutica: exemplos de medidas técnicas para protegao
dos trabalhadores e do ambiente.

O confinamento tem por objetivo prevenir a exposicdo dos trabalhadores e do ambiente.
A concecado e a selecdao das tecnologias de controlo e do equipamento tém por base um
conjunto de critérios baseados no desempenho. As medidas de controlo selecionadas
visam controlar e prevenir as emissoes na origem. Exemplos de medidas técnicas:
Transferéncias utilizando acoplamento direto e sistemas fechados, tais como:

e Linhas de processamento vertical

e Valvulas especiais, tais como valvulas de borboleta

e Transferéncia em vacuo

Processos totalmente fechados; transferéncia utilizando acoplamento direto; tecnologia de
barreiras/isoladores, tais como:

e Tecnologia de isolamento (por ex., isoladores)

e Grandes contentores de substancias intermédias com valvulas de borboleta

e (aixas de luvas

e Sistemas de transferéncia rapida Alpha Beta em recintos fechados

e Sistemas especializados de transferéncia em vacuo

Exemplo 4: Industria farmacéutica: exemplo de medidas técnicas para protecao
dos trabalhadores e do ambiente.

As substéancias intermédias petroquimicas a granel serdo invariavelmente manuseadas em
fabricas de produtos quimicos de elevada integridade, concebidas para minimizar
potenciais emissdes para o ar e para a agua. Exemplos tipicos de medidas e sistemas de
controlo implementados para assegurar condicoes estritamente controladas:

o Transferéncias fechadas concebidas para prevenir fugas (por ex., linhas de transferéncia
com escoamento automatico)

e Métodos de carga e descarga de material de elevada integridade (por ex., acoplamentos
«drylock», captura e recuperacdo de vapor)

e Instalagcdbes concebidas para facilitar o escoamento e descarga de elementos do
equipamento antes da manutencdo, com reciclagem e/ou eliminagcdo adequada dos
residuos

¢ Juntas vedantes de flanges e juntas de valvulas de alta integridade (baixas emissdes)

e Controlos operacionais em linha e/ou sistemas confinados para amostragem de
processos

e Bombas de baixas emissdes (por ex., juntas encapsuladas, magnéticas, mecanicas)

e Monitorizacao e inspegdo de rotina para detegdao de fugas, a fim de reduzir as emissoes
fugitivas

Exemplo 5: Indastria quimica fina: exemplos de medidas técnicas e
organizacionais para protecao dos trabalhadores e do ambiente

O manuseamento de substancias intermédias em fabricas de produtos quimicos finos
exigira que a engenharia e os sistemas da fabrica sejam concebidos de modo a prevenir
emissOes para o ar e para a agua. Exemplos tipicos de medidas e sistemas de controlo
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gue poderao ser implementados para assegurar condigdes estritamente controladas:

e Transferéncias de materiais através de sistemas fechados (por ex., contentores médios,
tais como IBC)

e Sistemas de carga fechados e ventilados (por ex., cortadores de sacos com mecanismo
interno de eliminagdo da embalagem)

e Reator sustentado por pressdao negativa. Ar de exaustdo filtrado e posteriormente
incinerado. Recipientes ligados por tubos fixos.

e Meios de descarga concebidos para minimizar as emissdes (por ex., para
tambores/barris através de cabecas de enchimento pneumatico e mangas continuas);
ligacao de sacos grandes num ambiente totalmente fechado (por ex., caixa de luvas)

e Utilizacdo de contentores equipados com mangas internas para acondicionamento e
transporte de substancias intermédias

e Instalagdes concebidas para facilitar o escoamento e descarga (e desintoxicacdo) de
elementos do equipamento antes da manutencgao

e Maximizacdo da utilizacdo de sistemas automatizados de controlo dos processos para
minimizar as intervengdes manuais

e Sistemas de amostragem de processos confinados (por ex., cabinas ventiladas ou
bombas de amostragem)

e Carga/descarga num recipiente de recolha fechado para evitar derrames para as aguas
residuais

Exemplo 6: Indastria quimica: carga e descarga de produtos liquidos em vagoes
ferroviarios

Carga e descarga de produtos liquidos volateis em vagoes ferroviarios
A substancia é armazenada em tanques e colocada em vagoes para ser transportada para
outras instalacdes de producao.

» Os vagoes sao carregados através de bragos de ligacdo.
. Existe um sistema de controlo informatizado, a fim de garantir que o carregamento
s6 tem inicio depois de o braco estar devidamente colocado.
. No fim, antes da remocao, os bragos sao purgados com N2 e a substancia gasosa é
enviada novamente para o tanque, bem como a fase liquida, a fim de ser reciclada.
» O brago é imerso num contentor, que é reinjetado na unidade através de mangueiras
flexiveis.
= As mangueiras sdo limpas e a agua é recolhida para tratamento.
» Condicdes operacionais e condicdoes estritamente controladas implementadas para
proteger os trabalhadores e o ambiente.
. O carregamento do vagao é efetuado através de um braco de ligacdo automatizado,
equipado com o didmetro recomendado (DN 80 para liquidos e DN 50 para gas).
* Todos os acoplamentos estdo equipados com o sistema de obturadores ONIS,
evitando a exposicdo a substancias quimicas perigosas residuais.
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Exemplo 7: Indistria quimica e petroquimica: exemplos de medidas técnicas
para protecao dos trabalhadores e do ambiente.

Os tanques de armazenagem para substancias extremamente volateis tém teto
interno flutuante e selagem mecanica dupla

Exemplos de medidas técnicas:
» Transferéncias fechadas concebidas para prevenir fugas (linhas de transferéncia com
escoamento automatico).
» Concecao das instalagbes de modo a facilitar o escoamento e descarga antes da
manutengao.
» Juntas vedantes de flanges e juntas de valvulas de alta integridade (baixas emissoes)
» (o tipo de valvula é classificado de acordo com a classe de estanquidade a emissoes
fugitivas, as juntas das flanges especificadas e as propriedades da substancia
intermédia).
* Monitorizacao e inspecdo de rotina para detegao de fugas, a fim de reduzir as emissdes
fugitivas.
» Os tanques de armazenagem tém teto interno flutuante com selagem mecanica dupla
» Os sistemas estdo situados numa plataforma de betdo dentro de um recinto de protecao
com a capacidade exigida pela licenca ambiental. O chao do tanque e a secgao inferior
das paredes também estdo pintados para evitar a corrosdo. Os tanques dispoem de
protecdo catddica. Os tanques de armazenagem estdo instalados com indicadores de
nivel com alarmes de nivel Alto e Alto-Alto e um alarme de nivel Alto independente.

Carga e descarga de substancias liquidas volateis para/de tanques/camides cisterna e
vagoes cisterna. Exemplos de medidas técnicas para confinamento e minimizacdao das
emissOes durante as operacdes de carga/descarga.

= Carga pelo topo através de cupula com cone e com recuperagao de vapor

» Carga pelo topo com tubo imersor e com recuperacdo de vapor

= Carga pelo topo com tubo imersor e com cobertura com gas inerte

» Carga pelo fundo com porta de visita fechada e com recuperagao de vapor

» Carga pelo fundo com porta de visita fechada e com cobertura

» Descarga pelo fundo por ar comprimido ou gas inerte

» Descarga pelo fundo por bomba com porta de visita fechada e com entrada de ar

» Descarga pelo fundo por gravidade com porta de visita fechada e com linha de equilibrio
» Descarga pelo fundo por bomba com porta de visita fechada e com linha de equilibrio
» Descarga pelo fundo por bomba com porta de visita fechada e com gas inerte

» Descarga pelo topo por bomba com porta de visita fechada e com linha de equilibrio

Os dados medidos sobre emissdes e exposi¢cdo sdo um elemento util para demonstrar
que foi alcancado um confinamento rigoroso. Se estes dados ndo estiverem disponiveis,
poderdo ser utilizados, para este fim, calculos de modelos de exposicdao, desde que
sejam fiaveis.

2.1.2 Tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar
as emissoes e a exposicao dai resultante

As emissOes e a exposicdo dai resultante que ocorram, ndo obstante um confinamento
rigoroso através de meios técnicos, devem ser minimizadas com recurso a tecnologias de
procedimento e de controlo. Por exemplo, no caso de emissdes para as aguas residuais
(nomeadamente durante os processos de limpeza e manutencao), as condigles
estritamente controladas incluem técnicas para minimizar as emissGes através, por
exemplo, da incineracdo das aguas residuais ou da remogdo das substdncias mediante
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tratamento no local antes da descarga das aguas residuais. A mesma abordagem é
aplicavel as emissbdes para o ar. O exemplo 8 refere algumas técnicas de controlo das
emissdes para o ambiente.

A eficacia dos métodos utilizados para minimizar as emissdes e a exposicao dai resultante
estaria descrita na documentacao detalhada existente na empresa. Além disso, podera ser
necessario incluir algumas informacgdes sobre estes métodos (por ex., eficiéncia) no dossié
de registo.

A documentacdo e a descricdao dos métodos utilizados podem ter por base a licenca ou
autorizacao PCIP da empresa, desde que estejam disponiveis documentos suficientes e
adequados que comprovem o cumprimento das condigcdes da licenca e demonstrem a
aplicacao de condicdes estritamente controladas. De um modo geral, o documento de
referéncia sobre as melhores técnicas disponiveis (BREF)!3 PCIP (Diretiva 2008/1/CE)
relevante pode ser utilizado como ponto de partida para demonstrar a eficacia das
tecnologias de procedimento e de controlo na perspetiva da minimizacdo. Sao
apresentados exemplos destas tecnologias de controlo nos BREF sobre processamento na
industria quimica e sobre sistemas comuns de gestdao/tratamento de aguas residuais e
gases residuais no setor quimico («Common Waste Water and Waste Gas
Treatment/Management Systems in the Chemical Sector»).

Exemplo 8: Algumas medidas técnicas para controlar as emissdes para o
ambiente

Incineracao dos gases residuais: destruicao completa dos gases residuais a elevadas
temperaturas durante um periodo de tempo de permanéncia minimo calculado por
um engenheiro.

e Condensador: dispositivo de baixa temperatura através do qual sdo enviados os
vapores dos residuos, procedendo a sua liquefacdo e assegurando a sua recolha.

e Purificador: varios tipos disponiveis. Geralmente, colunas de enchimento em volta das
quais circula uma solugao de purificacdo adequada, especificada por um engenheiro.
Os vapores residuais de um processo e/ou area passam pelo purificador e ficam presos
na solucdo de purificagdo. A solucdo de purificacdo dos residuos é depois eliminada
através de incineragao.

e Filtro HEPA: um filtro concebido para reter pequenas particulas. O ar geral de uma
area ou de uma peca de equipamento passa pelo filtro antes de ser libertado para a
atmosfera. O filtro contaminado é entdo eliminado através de incineragao.

e ETAR: uma estacdao de tratamento de aguas residuais € um sistema bioldgico e/ou
fisico/quimico para o qual s@o enviados os fluxos de residuos aquosos de um processo
e solugdes de lavagem/limpeza. Os vestigios da substancia sdo retirados da agua antes
da descarga para o ambiente. Chama-se a atencdo para o seguinte: de o cumprimento
ou nao cumprimento dos requisitos de minimizagdo por uma ETAR depender das
propriedades intrinsecas da substancia. Por exemplo:

— As emissOes de substancias que ndo sdo facilmente biodegradaveis nao
podem ser minimizadas através de tratamento bioldgico.

— As emissdoes de substdncias adsorvidas numa matriz de particulas
durante o tratamento s6 serdo consideradas minimizadas se o
tratamento posterior das lamas resultar na eliminacdo da substancia.

e Tratamento criogénico: condensador de temperatura muito baixa que retém todos os

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/



Orientacoes sobre substancias intermédias
Versao 3.1 - Outubro de 2022

materiais condensaveis como liquidos ou sdlidos. Estes liquidos ou sélidos sdo entdo
eliminados por incineracao.

e Biofiltro: um biofiltro € um sistema biolégico em que certas substancias presentes nos
fluxos de ventilacao sao degradadas por micro-organismos.

2.1.3 Manuseamento da substancia por pessoal qualificado

A fim de minimizar as emissGes e a exposicao dai resultante, a substancia sé pode ser
manuseada por pessoal qualificado e autorizado[(artigo 18.9, n.° 4, alinea c)]. No minimo,
os trabalhadores que manuseiam substancias intermédias deveriam receber:

. formacgao e informagdes sobre os procedimentos operacionais aplicaveis aos diferentes
processos e tarefas, as precaucoes adequadas, os procedimentos de trabalho em caso
de mau funcionamento do processo ou de acidente e as medidas a adotar para se
protegerem a si proprios e aos seus colegas no local de trabalho. Os ficheiros e a
documentagao da formacao deverao estar disponiveis nas instalagoes.

« acesso a uma ficha de dados de seguranca (FDS), que inclui informacgdes sobre as
propriedades perigosas e as propriedades PBT/mPmB da substancia, tais como a sua
identidade, os riscos para a salde e a seguranca, os valores limite de exposicdao
profissional aplicaveis (a nivel da UE e nacional) e outras disposicdes legislativas
relevantes.

Estes procedimentos devem ser seguidos por todo o pessoal que manuseie a substancia,
nomeadamente durante trabalhos de limpeza e manutencao.

2.1.4 Casos de acidente e de producao de residuos

E obrigatério utilizar tecnologias de procedimento e/ou de controlo para minimizar as
emissGes em casos de acidente e de produgdo de residuos [artigo 18.9, n.° 4, alinea e)].
Neste contexto, os esclarecimentos constantes da Diretiva 2014/34/UE!* relativa ao
controlo dos perigos associados a acidentes graves que envolvem substancias perigosas e
da Diretiva 94/9/CE sobre aparelhos e sistemas de protecdo destinados a ser utilizados
em atmosferas explosivas poderdao ser Uteis e o0s requisitos nelas estipulados
implementados. Chama-se a atencdo para o seguinte: relativamente as operacbes de
tratamento de residuos, deve ser feita referéncia a técnica correspondente descrita no
documento BREF sobre sistemas comuns de gestdao/tratamento de dguas residuais e gases
residuais no sector quimico?>.

2.1.5 Sistemas de gestao

Os sistemas de gestdao sao uma boa opgdo para assegurar a correta aplicacdo de medidas
de gestao dos riscos. Um sistema de gestdo abrange procedimentos operacionais

adequados para assegurar a efetiva aplicagdo de medidas de controlo’®. Este sistema

14 Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacéo
da legislacao dos Estados-Membros relativa a aparelhos e sistemas de protecao destinados a ser utilizados em
atmosferas potencialmente explosivas
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 Na pratica, os sistemas de gestdo incluem a estrutura necessaria para responder a acidentes e comprovar o
cumprimento da legislagéo e/ou normas aplicaveis em matéria de prote¢&o dos trabalhadores e do ambiente.
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poderd também definir as responsabilidades dos dirigentes, os procedimentos de
autorizagdo (por ex., para manutencao ou abertura do equipamento), os requisitos
relativos a inspegdes e auditorias, etc.

Em qualquer instalacdo, o sistema de gestdo deve fazer referéncia aos procedimentos de
prevencao e resposta a acidentes. Poderda ser Uutil ligar este sistema aos sistemas
operacionais de controlo técnico. No caso das substancias intermédias transportadas, cada
uma das partes envolvidas (fornecedor e cliente) devera dispor de um sistema de gestdo,
a fim de assegurar um confinamento rigoroso e condigdes controladas ao longo do ciclo
de vida da substancia.

2.1.6 Resumo dos principios

Os principios-chave das condicfes estritamente controladas para o registo de substancias
intermédias ao abrigo do artigo 17.° e do artigo 18.° do REACH encontram-se resumidos
a sequir:

e Todas as condigdes estabelecidas no artigo 18.°, n.° 4, devem estar preenchidas em
simultaneo. Todo o ciclo de vida da substancia intermédia deve estar abrangido por
condicOes estritamente controladas;

e Se forem declaradas condigles estritamente controladas, ndo é possivel utilizar a
caracterizagdo do risco para justificar a falta ou auséncia de confinamento rigoroso e
de tecnologias de minimizacao das emissodes;

¢ O método de confinamento rigoroso deve ser concebido de modo a impedir a exposicao
dos trabalhadores (através de meios técnicos) a substancia e a libertacdo desta para
o ambiente. Para esse efeito, é necessario identificar a estratégia de confinamento
rigoroso mais eficiente para cada fase do processo, tomando em consideracdo as
condigdes operacionais e as propriedades fisico-quimicas da substancia intermédia. A
estratégia de confinamento pode consistir numa combinacdo de barreiras mecéanicas e
barreiras dindmicas de ar;

e Os meios técnicos de confinamento e as tecnologias de controlo devem ser sempre
considerados em conjunto com o controlo de procedimentos e a formacdo dos
trabalhadores. Por conseguinte, o confinamento rigoroso e o controlo de
procedimentos (incluindo a formacao) constituem elementos essenciais de uma
estratégia de condigGes estritamente controladas;

e Os dados sobre emissbdes e exposicdo sao mais um elemento util para verificar se
foi assegurado um confinamento rigoroso. Caso sejam fidveis, os calculos de
modelos de exposicdao também poderdo ser (teis para este fim.

2.2 Requisitos de registo aplicaveis a substancias
intermédias isoladas nas instalacoes

As substancias intermédias isoladas nas instalacdes fabricadas em quantidades iguais ou
superiores a 1 tonelada por ano estdo sujeitas a registo junto da Agéncia. Para beneficiar
dos requisitos de registo reduzidos aplicdveis a substancias intermédias isoladas nas
instalagOes, o fabricante tem de confirmar que a substancia é exclusivamente utilizada e
fabricada em condigdes estritamente controladas durante a totalidade do seu ciclo de vida,
tal como estabelecido no artigo 17.9, n.° 3 (ver também secgao 2.1).
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As informag0Oes exigidas nos termos do artigo 17.9, n.° 2, sdo as seguintes:

A identidade do fabricante: as informacbes a apresentar encontram-se
descritas na seccdao 5.2.1 Informacdes gerais relativas ao registante e a
substancia registada das Orientaces sobre o registo.

A identidade da substancia intermédia: as informacdes a apresentar para
identificar a substancia sdo as mesmas que devem ser apresentadas para efeitos
de registo completo (ver seccdo 5.2.1 Informacgdes gerais relativas ao registante
e a substancia registada das Orientacdes sobre o registo).

A classificagao da substancia intermédia: o registante tem de determinar a
classificagdo da sua substancia no que respeita as propriedades fisico-quimicas e
aos seus efeitos sobre o ambiente e a saide humana. Esta classificacdao tem de
ser documentada na secgdo 2 da IUCLID sob o titulo «classification». Estdo
disponiveis mais informagdes sobre classificacdo e rotulagem na secgdo 5.2.2
Classificacao e rotulagem das Orientacdes sobre o registo.

Quaisquer informacgoes existentes disponiveis sobre as propriedades
fisico-quimicas da substancia intermédia e os seus efeitos na saude
humana ou no ambiente: quando o registante for o detentor legitimo de um
relatorio de estudo completo ou estiver autorizado a reportar-se ao mesmo (os
relatérios de estudo completos ou resumos de estudo podem ser livremente
utilizados decorridos, pelo menos, 12 anos a contar da sua apresentacao no
ambito de um registo (artigo 25.°9, n.° 3), deverd apresentar um resumo do
estudo com o seu registo, salvo nos casos de registo conjunto em que o registante
principal apresente as informacgdes (ver secgao 2.5).

Breve descricdo genérica da utilizagdo: para as substédncias intermédias
isoladas, exige-se apenas uma breve descricdo genérica da utilizacdo ou das
utilizagdes identificadas da substancia, tal como descrito no ponto 3.5 do anexo
VI. Estdo disponiveis mais informagdes sobre as informacdes a apresentar na
seccao 5.2.3 Fabrico, utilizacdo e exposicao das Orientacdes sobre o registo.

Descricao pormenorizada das medidas de gestdo dos riscos aplicadas: as
informacdes relativas as medidas de gestdo dos riscos (ver apéndice 3) devem
ser apresentadas na IUCLID. As informacdes tém de incluir uma descricdo da
eficacia das medidas de gestdo dos riscos aplicadas, que permita demonstrar que
a substancia esta rigorosamente confinada durante a totalidade do seu ciclo de
vida e que é fabricada e utilizada em condigGes estritamente controladas. Estdo
disponiveis mais informagdes sobre o modo de descrever as medidas de gestdo
dos riscos aplicadas e a sua eficacia no apéndice 3.

Se as informacdes disponiveis e os conhecimentos sobre o processo ndo permitirem ao
registante concluir que a substancia é fabricada e utilizada em condicGes estritamente
controladas, tera de ser apresentado um registo completo nos termos do artigo 10.9, tal
como descrito nas Orientagdes sobre o registo.

Relativamente a comunicagdo das medidas de gestdao dos riscos aos utilizadores da
substancia intermédia, o ponto 8.2 do anexo II do Regulamento n.° 453/2010 da
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Comissdol’ estabelece que: «Sempre que uma substancia tiver sido registada como
substancia intermédia isolada (quer nas instalagdes quer transportada), o fornecedor deve
indicar que esta ficha de dados de seguranca é coerente com as condicdes especificas que
serviram de base para justificar o registo em conformidade com o artigo 17.9 ou 18.9»,

Consequentemente, as medidas de gestdo dos riscos conformes com as disposicdes do
artigo 18.9, n.2 4, devem ser descritas ao utilizador na FDS para substancias intermédias
isoladas nas instalagdes.

2.3 Requisitos de registo aplicaveis a substancias
intermédias isoladas transportadas

As substancias intermédias isoladas transportadas tém de ser registadas junto da Agéncia
caso sejam fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada
por ano. Para beneficiar dos requisitos de registo reduzidos aplicaveis a substancias
intermédias isoladas transportadas, o fabricante ou importador tem de confirmar ele
proprio, ou declarar que o utilizador Ihe confirmou, que a substadncia é exclusivamente
utilizada e fabricada em condigdes estritamente controladas durante a totalidade do seu
ciclo de vida, tal como estabelecido no artigo 18.2, n.° 4 (ver também secgdo 2.1).

Por conseguinte, o registante de uma substancia intermédia transportada deve, em
primeiro lugar, obter a necessaria confirmacdo dos diferentes utilizadores a quem a
substéancia é fornecida quanto a utilizacdo ou ndo da substéncia em condigGes estritamente
controladas.

Relativamente as substancias intermédias isoladas transportadas em quantidades
inferiores a 1 000 toneladas por ano, as informacdes exigidas nos termos do artigo 18.9,
n.% 2, sdo as seguintes:

e A identidade do fabricante ou importador: as informacdes a apresentar
encontram-se descritas na seccdo 5.2.1 InformacbGes gerais relativas ao
registante e a substancia registada das Orientagdes sobre o registo.

e A identidade da substancia intermédia: as informacbes a apresentar para
identificar a substéncia sdo as mesmas que devem ser apresentadas para efeitos
de registo completo (ver seccao 5.2.1 Informacdes gerais relativas ao registante
e a substancia registada das Orientagdes sobre o registo), a excecdo das
descricdes dos métodos analiticos (secgdes 2.3.5 a 2.3.7 do anexo VI), que ndo
sdo exigidas.

¢ A classificacao da substancia intermédia: o registante tem de determinar a
classificacdo da sua substancia no que respeita as propriedades fisico-quimicas e
aos seus efeitos sobre o ambiente e a salde humana. Esta classificagdo tem de
ser documentada na secgdo 2 da IUCLID sob o titulo «classification». Estdo
disponiveis mais informagOes sobre classificagdo e rotulagem na secgdo 5.2.2
Classificacdo e rotulagem das Orientagdes sobre o registo.

17 Regulamento (UE) n.° 453/2010 da Comissdo, de 20 de maio de 2010, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autorizagéo e restricdo dos
produtos quimicos (REACH). JO L 133 de 31.5.2010.
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¢ Quaisquer informacoes existentes disponiveis sobre as propriedades
fisico-quimicas da substancia intermédia e os seus efeitos na salde
humana ou no ambiente: quando o registante for o detentor legitimo de um
relatério de estudo completo ou estiver autorizado a reportar-se ao mesmo (os
relatérios de estudo completos ou resumos de estudo podem ser livremente
utilizados decorridos, pelo menos, 12 anos a contar da sua apresentacao no
ambito de um registo (artigo 25.°9, n.° 3), deverd apresentar um resumo do
estudo com o seu registo, salvo nos casos de registo conjunto em que o registante
principal apresente as informacgdes (ver secgao 2.5).

e Breve descricdo genérica da utilizagdao: para as substadncias intermédias
isoladas, exige-se apenas uma breve descricdo genérica da utilizacdo ou das
utilizagOes identificadas da substancia, tal como descrito no ponto 3.5 do anexo
VI. Estdo disponiveis mais informagdes sobre as informacgGes a apresentar na
seccao 5.2.3 Fabrico, utilizacdo e exposicao das Orientacdes sobre o registo.

e Descricdo pormenorizada das medidas de gestdao dos riscos aplicadas e
recomendadas ao utilizadores, fazendo referéncia ao artigo 18.2, n.° 4:
as informacoes relativas as medidas de gestdo dos riscos devem ser apresentadas
na IUCLID (ver apéndice 3). As informagdes tém de incluir uma descricdo da
eficacia das medidas de gestdo dos riscos aplicadas, que permita demonstrar que
a substancia esta rigorosamente confinada durante a totalidade do seu ciclo de
vida e que é fabricada e utilizada em condigGes estritamente controladas. Estdo
disponiveis mais informacdes sobre o modo de descrever as medidas de gestao
dos riscos aplicadas e a sua eficacia no apéndice 3.

No que respeita as substancias intermédias isoladas transportadas em quantidades iguais
ou superiores a 1 000 toneladas por ano por fabricante ou importador, o registante deve
incluir ainda as informagdes especificadas no anexo VII do REACH. Estdo disponiveis mais
informac0des sobre as informacdes a apresentar nas Orientacdes sobre o registo.

As informagoes disponiveis e os conhecimentos sobre o processo nas diferentes instalagoes
poderdo ndo permitir ao registante concluir que a substancia é utilizada em condigdes
estritamente controladas, o mesmo acontecendo quando ndo for possivel obter
confirmacdo. Nesse caso, é necessario apresentar um registo completo com todos os
requisitos de informacodes padrao definidos no REACH e descritos nas Orientacdes sobre o
registo, tomando em consideracdo a tonelagem fabricada ou importada da substancia.

Relativamente a comunicacdo das medidas de gestdo dos riscos aos utilizadores da
substancia intermédia, o ponto 8.2 do anexo II do Regulamento n.° 453/2010 da
Comissdo!® estabelece que: «Sempre que uma substancia tiver sido registada como
substancia intermédia isolada (quer nas instalagdes quer transportada), o fornecedor deve
indicar que esta ficha de dados de seguranca é coerente com as condicGes especificas que
serviram de base para justificar o registo em conformidade com o artigo 17.° ou 18.9»,

Consequentemente, as medidas de gestdo dos riscos conformes com as disposicdes do
artigo 18.9, n.% 4, devem ser descritas ao utilizador na FDS para substancias intermédias
isoladas transportadas.

18 Regulamento (UE) n.° 453/2010 da Comissdo, de 20 de maio de 2010, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagcdo, autorizagéo e restricdo dos
produtos quimicos (REACH). JO L 133 de 31.5.2010.
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2.4 Elaboracao de um dossié de registo para substancias
intermédias isoladas

O artigo 111.9 estabelece que o formato do dossié técnico terad de ser o da IUCLID (Base
de dados internacional de informacdes quimicas uniformes). Tal significa que também
podem ser utilizadas outras ferramentas informaticas para elaborar os dossiés, desde que
produzam exatamente o mesmo formato. Neste documento, apenas € descrita a
elaboracdo do dossié de registo com recurso a IUCLID. A versdao mais recente desta
aplicacdo informatica é a IUCLID, que sera utilizada como referéncia no presente
documento e para a qual existem orientacGes especificas (OrientagGes sobre a IUCLID). A
IUCLID pode ser descarregada gratuitamente do sitio Web da IUCLID em http://iuclid.eu
por todas as partes interessadas, desde que nao seja utilizada para fins comerciais.

O dossié de registo completo deve ser apresentado a Agéncia utilizando o REACH-IT, tal
como descrito na seccdo 5.2 Preparacao do dossié técnico das Orientacdes sobre o registo.

Relativamente as substancias intermédias, a IUCLID permite que o registante crie um
dossié para substancias intermédias isoladas nas instalagGes, substancias intermédias
isoladas transportadas produzidas em quantidades inferiores a 1 000 toneladas ou
substancias intermédias isoladas transportadas produzidas em quantidades iguais ou
superiores a 1 000 toneladas por ano. Em cada caso, é necessario incluir todas as
informagdes disponiveis e relevantes no dossié de registo. Em fungdo do modelo escolhido
pelo registante, os campos a preencher na IUCLID (explicados no apéndice 3) estdo
claramente identificados (estdo disponiveis mais informagdes no manual Como preparar
dossiés de registo e PPORD*?).

2.5 Apresentacao conjunta de dados sobre substancias
intermédias isoladas por varios registantes

Uma substancia que seja utilizada como substancia intermédia isolada (nas instalagdes ou
transportada) pode ser fabricada ou importada por varios registantes para uma utilizagdo
como substéancia intermédia ou como substadncia ndo intermédia. Neste caso, € necessario
proceder ao registo conjunto da substancia. Os registantes tém de seguir as orientacoes
gerais estabelecidas para o registo conjunto (ver seccdo 4.3 Apresentacdo conjunta de
dados das OrientacOes sobre o registo).

O artigo 19.9 estabelece as regras especificas aplicaveis aos registantes de substancias
intermédias.

Uma vez identificado o registante principal, cabe a este apresentar, em primeiro lugar,
com o acordo dos outros fabricantes ou importadores, as seguintes informacgdes:

e a classificacdo da substancia intermédia, e
e quaisquer informacgbes existentes disponiveis sobre as propriedades fisico-

quimicas da substancia intermédia e os seus efeitos na salde humana ou no
ambiente.

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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e No caso de um dos registantes fabricar ou importar substdncias intermédias
isoladas transportadas em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas,
recomenda-se que o registante principal apresente as informacdes especificadas
no anexo VII, em conformidade com o artigo 18.9, n.° 3.

Em seguida, cada registante deve apresentar separadamente informacdes especificas:
e aidentidade do fabricante
¢ aidentidade da substancia intermédia

e uma breve descricdo genérica da utilizacdo (ou seja, substancia intermédia para
sintese quimica)

e uma descricdao pormenorizada das medidas de gestao dos riscos

Se um registante ndo quiser apresentar em conjunto com outros registantes informacgdes
sobre a classificacdo ou sobre as propriedades fisico-quimicas da substancia e os seus
efeitos na sallde humana e no ambiente, podera fazé-lo separadamente, desde que exista
um motivo claro e atendivel para tal, tendo em conta os fundamentos previstos no
artigo 19.9, n.© 2, a saber:

e O envio conjunto das informacgbes acarretaria custos demasiado elevados;

e O envio conjunto das informacgdes levaria a revelacdo de informacées por ele
consideradas comercialmente sensiveis e suscetiveis de lhe provocar prejuizos
comerciais consideraveis; ou

e O registante discorda do registante principal quanto a selecdo da informacéao.

Estdo disponiveis orientagdes gerais sobre a forma de documentar os motivos para
apresentar dados separadamente no dmbito de um registo conjunto. na seccdo 4.3.3
Condicdes de autoexclusdao dos dados apresentados conjuntamente das Orientagdes sobre
0 registo.

2.6 Prazos

O registo de substancias intermédias e o registo de substancias ndo intermédias estdo
sujeitos as mesmas regras. Para mais informagoes, consultar a seccdo 2.3 Quando deve
ser registado? do Guia sobre o registo

As substdncias ja notificadas ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE sao consideradas
registadas. No entanto, algumas disposicbes sdo aplicaveis, estando disponiveis mais
informagdes na secgdo 2.2.4.3 Substéncias notificadas de acordo com a
Diretiva 67/548/CEE das Orientagdes sobre o registo.

2.7 Taxa de registo

As taxas de registo estao previstas no Regulamento (CE) n.° 340/2008 relativo a taxas e
emolumentos. Para mais informacdes, consultar a seccao sobre o Regulamento (CE)
n.% 340/2008 relativo a taxas e emolumentos das Orientagdes sobre o registo.
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Apéndice 1: Lista exemplificativa de questdes que
poderao ser tomadas em consideracao para verificar se
uma substancia intermédia isolada é fabricada e utilizada
em condicoes estritamente controladas

Esta lista pode ser utilizada por

o registante de uma substadncia intermédia isolada (o fabricante ou
importador) e

o utilizador de uma substancia intermédia que pretenda confirmar ao
registante que a utilizacdo ocorre em condicoes estritamente
controladas

A documentacdo tem de incluir uma justificacdao das questdes relevantes abaixo indicadas.

1. O ciclo de vida da substancia foi integralmente tomado em consideragcao?

a)

b)

c)
d)
e)

f)

9)
h)

Fabrico da substancia intermédia? Processo continuo ou descontinuo? Escala da
operacao?

Utilizacdo da substancia intermédia? Processo continuo ou descontinuo? Escala
da operacao?

Processo de sintese final?
Alguma fase de purificagdo?
Amostragem e analise?

Carga e descarga de equipamentos ou de recipientes e quaisquer outras
transferéncias da substancia?

Alguma armazenagem relevante?

Tratamento de residuos?

2. A substancia esta rigorosamente confinada através de meios técnicos?

a)

b)

c)
d)

e)

A substancia esta rigorosamente confinada através dos seguintes meios (referir
as fases do ciclo de vida e as fases do processo em 1): .....

Foram aplicados e mantidos procedimentos para assegurar o confinamento da
substancia em todas as fases de produgdo e processamento

Foi implementado um sistema de gestdo
Aplicagdo da legislagao da UE em vigor

Estdo em curso medidas de monitorizagdo de potenciais emissdes
remanescentes. Estas medidas incluem: ......
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3. Estao a ser utilizadas tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar as
emissoes?

a)

b)

)

d)

Ocorrem emissOes residuais do confinamento rigoroso nas seguintes fases dos
processos: ....... Estas emissdes sdo minimizadas através das seguintes técnicas de
procedimento e de controlo (é necessario fazer a distingdo entre os locais de trabalho
e o ambiente): .......

As emissOes resultantes de operacdes de purificacdo, limpeza e manutencdo apds
acidentes sdo minimizadas através das seguintes técnicas de procedimento e de
controlo (é necessario fazer a distingao entre os locais de trabalho e o ambiente):

As emissdes resultantes de operagdes de purificagdo, limpeza e manutengao sao
minimizadas através das seguintes técnicas de procedimento e de controlo (é
necessario fazer a distincdo entre os locais de trabalho e o ambiente): ..........

As emissoes resultantes do manuseamento de residuos sdo minimizadas através das
seguintes técnicas de procedimento e de controlo (é necessario fazer a distincdo entre
os locais de trabalho e o ambiente):

4. A substancia é manuseada unicamente por pessoal devidamente qualificado e
autorizado?

a)

b)

c)

Esta substdncia e/ou processo esta abrangido por um regime de formagdo ou
autorizacao relevante

Existe um procedimento que garante que a substancia € manuseada unicamente por
pessoal qualificado e autorizado

Foi tomada em consideracdo outra legislacdo que regula o manuseamento da
substancia

5. Sao executados procedimentos especiais antes da abertura e entrada no sistema
durante trabalhos de limpeza e manutengao?

a)

b)

c)

d)

Na concecdo das instalagdes a nivel técnico e de equipamentos, foram contemplados,
guando necessario, procedimentos operacionais para assegurar o confinamento
durante as operacoes de limpeza e manutencao

As verificacOes do sistema de procedimentos operacionais abrangem as operacgdes de
limpeza e manutencao do equipamento operacional

Sdo aplicadas medidas de gestao dos riscos durante as operacdes de limpeza e
manutengao

Sdo executados procedimentos especificos antes da abertura do sistema,
nomeadamente purga, lavagem e ....... (especificar outros)

6. Os procedimentos para o manuseamento da substancia estdo bem documentados e
sao supervisionados pelo operador da instalagao?

a)

Foram avaliados e documentados procedimentos de protegao dos trabalhadores
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7. Para substancias intermédias isoladas transportadas:

a) A confirmacdo de que a sintese de outra ou outras substancias a partir daquela
substancia intermédia ocorre em condicbes estritamente controladas em outras
instalacdes encontra-se documentada
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Apéndice 2: Exemplo de formato para documentar
informacoes internas sobre condicoes estritamente
controladas de substancias intermédias isoladas

Este formato pode ser utilizado por

» 0 registante de uma substancia intermédia isolada (o fabricante ou
importador) e

» o utilizador de uma substancia intermédia que pretenda confirmar ao
registante que a utilizacao ocorre em condicoes estritamente controladas

1. Descricao do processo tecnolégico utilizado no fabrico
2. Descrigao das utilizagdoes da substancia
Forneca uma descricdo das utilizagbes da substancia nas varias instalacoes.

Verifique se foram tomadas em consideracdo operagcées de armazenagem ou processamento
relevantes e o processo de sintese da substéncia final.

3. A substancia esta rigorosamente confinada:
a. Durante o processo de fabrico?

Descricdo do processo e dos meios técnicos utilizados para confinar a
substancia.

Identificacdo de potenciais emissodes para o:

= Local de trabalho
=  Ambiente

Estimativas de modelos ou dados de monitorizacdo disponiveis, se necessario

Procedimentos e sistemas implementados para cumprir a legislagdo em vigor
em matéria de salde, seguranca e ambiente.

b. Durante a utilizagao?

e Descricdo do processo e dos meios técnicos utilizados para confinar a
substancia.

e Identificacdo de potenciais emissdes para o:
= Local de trabalho
= Ambiente (ar, aguas residuais, solo, etc.)

e Estimativas de modelos ou dados de monitorizacdo disponiveis, se necessario
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c. Durante transferéncias da substancia antes e depois do transporte?

e Descricdo do processo e dos meios técnicos utilizados para confinar a
substancia.

¢ Identificacdo de potenciais emissdes para o:
» Local de trabalho
= Ambiente (ar, aguas residuais, solo, etc.)
e Estimativas de modelos ou dados de monitorizacdo disponiveis, se necessario
4. Caso tenham sido identificadas emissGes em instalacoes de fabrico ou
utilizacao, existem tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar

as emissoes e a exposicao dai resultante?

Forneca uma descricao destas tecnologias de procedimento e de controlo, incluindo as que
sdo utilizadas apds acidentes e na recolha e tratamento de residuos.

5. A substancia é manuseada por pessoal qualificado e autorizado?

e O pessoal recebe as fichas de dados de seguranga (FDS) das substancias
manuseadas?

e Existe formacao e informacdo suficiente no local de trabalho sobre as precaucdes e
os procedimentos de trabalho a adotar (identificagdo adequada de areas de trabalho
especificas)?

e Existe a garantia de que as substancias perigosas serdo unicamente manuseadas por
pessoal qualificado?

Forneca uma descricdo das informacoes e formacao disponibilizadas.
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Apéndice 3: Como documentar as informagoes sobre a gestao
dos riscos num dossié de registo de substancias intermédias
isoladas nas instalagoes e transportadas na IUCLID

As informacodes apresentadas de seguida podem ser utilizadas pelo registante de uma substéncia
intermédia isolada (o fabricante ou importador) para fornecer informacgoes basicas sobre o modo
como chegou a conclusdo sobre as condicoes estritamente controladas na IUCLID.

Nota: Estas informagdes ndo serdo publicadas no sitio Web da ECHA.

1. Breve descricdao dos processos tecnolégicos aplicados no fabrico da substancia
intermédia

Forneca uma descricdo técnica geral (sem pormenores). Um simples resumo poderd ser
suficiente. Esta descricdo devera abranger todas as atividades relevantes (operagdes da
unidade), tais como sintese, fases de purificacdo, limpeza e manutencao, amostragem e anadlise,
carga e descarga, armazenagem e tratamento de residuos

2. Breve descricao dos processos tecnoléogicos aplicados na utilizacdao da
substancia intermédia

Forneca uma descricdo técnica geral. Um simples resumo podera ser suficiente. Esta descricdo
devera abranger todas as atividades relevantes (operacoes da unidade), tais como sintese, fases
de purificagdo, limpeza e manutencdo, amostragem e andlise, carga e descarga, armazenagem
e tratamento de residuos

3. Meios de confinamento rigoroso e tecnologias de minimizacao utilizados pelo
registante durante o processo de fabrico e/ou utilizacao

o Descricao dos meios técnicos utilizados para confinar rigorosamente a substancia.
Refira as diferentes atividades (operacdes da unidade) e fases do ciclo de vida
relevantes (ver apéndice 1)

o Identificacdo de emissdes residuais para o:

. Local de trabalho
. Ambiente (ar, cursos de agua nas instalagdes)

o Descricao das tecnologias de procedimento e de controlo utilizadas para minimizar
as emissodes e a exposicao dai resultante. Uma estimativa grosseira da quantidade
de emissées e informacdes sobre a eficacia das técnicas de controlo poderdo ser
Uteis para demonstrar que as tecnologias asseguram o confinamento rigoroso da
substéncia e a minimizacdo das emissoes.

. Local de trabalho

. Ambiente (ar, aguas residuais, descargas das instalacdes)

o Especifique os meios de gestdo e as agdes de formagdao que mais contribuem para
o funcionamento dos meios técnicos acima descritos.
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4. Meios de confinamento rigoroso e tecnologias de minimizagcao recomendadas ao
utilizador da substancia intermédia:

o

Descrigao dos meios técnicos utilizados para confinar rigorosamente a substéncia.
Refira as diferentes fases do ciclo de vida e atividades (operacbes da unidade)
relevantes (ver apéndice 1)

Identificacdo de emissdes residuais para o:
. Local de trabalho
. Ambiente (ar, cursos de agua nas instalagdes)

Descricdo das tecnologias de procedimento e de controlo utilizadas para minimizar
as emissoes e a exposicdo dai resultante. Uma estimativa grosseira da quantidade
de emissées e informacoes sobre a eficacia das técnicas de controlo poderdo ser
Uteis para demonstrar que as tecnologias asseguram o confinamento rigoroso da
substéncia e a minimizacdo das emissoes.

. Local de trabalho
. Ambiente (ar, aguas residuais, descargas das instalacdes)

Especifique os meios de gestdo e as agdes de formagao que mais contribuem para
o funcionamento dos meios técnicos acima descritos.

Estes ou outros procedimentos sao comunicados ao utilizador das substancias
intermédias?

5. Procedimentos especiais executados antes da limpeza e manutengao

Descricdo dos procedimentos especiais (tais como purga e lavagem) executados
antes da abertura e entrada no sistema (quaisquer unidades de operacao
confinadas no ciclo de vida da substancia) para a realizacdo de trabalhos de
limpeza e manutencao.

Estes ou outros procedimentos sdo comunicados ao utilizador das substancias
intermédias?

6. Descreva as atividades e o tipo de EPI em caso de acidentes, incidentes e
operagoes de manutencao e limpeza

@)

Enumere sucintamente as atividades e o tipo de EPI exigido nas situacdes acima
mencionadas (ndo sdo necessarios pormenores).

Estes ou outros procedimentos e o tipo de EPI adequado sdao comunicados ao
utilizador das substancias intermédias?

7. Informacgoes sobre residuos

o

Identifique as fases do processo em que ocorre a producdo de residuos (por ex.,
purificagdo, manutengdo, controlo das emissdes). Descreva sucintamente o tipo
de tratamento realizado nas instalagdes.

Descreva sucintamente o tipo de tratamento realizado fora das instalacoes.

Uma estimativa grosseira das quantidades de residuos produzidos podera ser util
para demonstrar que as tecnologias asseguram o confinamento rigoroso da
substéncia e a minimizagdo das emissoes.
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Apéndice 4: definicao de substancia intermédia

A4.1 Introducao

As substancias intermédias sdo uma classe de substancias para as quais foram estipuladas
disposigoes especificas no d&mbito do Regulamento REACH por motivos operativos e devido a sua
natureza especifica (considerando 41). O Regulamento REACH distingue entre substancias
intermédias nao isoladas e isoladas. Embora o Regulamento REACH ndo se aplique a substancias
intermédias nao isoladas [artigo 2.9, n.° 1, alinea c)], as substancias intermédias isoladas sdo
regidas pelo REACH, mas os requisitos gerais sao significativamente reduzidos. Especificamente,
as substancias intermédias isoladas beneficiam de requisitos de registo reduzidos desde que o
seu fabricante e utilizagdo recaiam no ambito das condigOes estipuladas nos artigos 17.2 e 18.9.
A utilizacdo de uma substancia como substancia intermédia isolada nas instalagdes ou substancia
intermédia isolada transportada também estda isenta de autorizagao (artigo 2.9, n.° 8).

Além disso, as substancias intermédias isoladas nas instalacdes que sejam utilizadas em
condicOes estritamente controladas ndo se aplica a avaliagdo dos dossiés nem das substancias
(artigo 49.9) e ndo se aplicam as disposicGes relativas a introducdo de novas restricdes e a
alteracao das atuais (artigo 68.9, n.° 1).

Para a implementacdo adequada do Regulamento REACH, o estado da substédncia, no que toca
a saber se se trata de uma substancia intermédia isolada ou ndo, deve ser inequivoco.

O Tribunal de Justica Europeu, no processo C-650/15 P (acérddo acrilamida de 25 de outubro
de 2017 - a seguir denominado «processo acrilamida»),?2° interpreta a definicdo de «substancia
intermédia» prevista no artigo 3.9, n.° 15, do Regulamento REACH. O acérdao do Tribunal é
juridicamente vinculativo e desencadeou, por conseguinte, uma revisdao de algumas partes das
presentes orientacbes, a fim de assegurar que o seu conteudo estd em conformidade com os
principios estabelecidos pelo Tribunal.

A4.2 Definicdo de substancia intermédia do REACH
(artigo 3.9, n.° 15)

Nos termos do artigo 3.2, n.° 15, do Regulamento REACH, uma substancia intermédia é «uma
substéancia que é fabricada e consumida ou utilizada para processamento quimico, tendo em
vista a sua transformacdo noutra substancia (a sequir denominada “sintese”)». O estatuto de
uma substancia como intermédia ndo &, de facto, especifico da sua natureza quimica, mas antes
da forma como é fabricada e da utilizagdo a que se destina. Este conceito é igualmente refletido
no acordao do Tribunal de Justica Europeu sobre o processo acrilamida?!.

No n.° 30 do acoérddo, o Tribunal de Justica esclareceu que, no REACH, «o termo “substéancia
intermédia” é utilizado como substantivo para identificar certas substancias que, em razdo da
sua utilizagdo, beneficiam de um regime derrogatdrio, caracterizado por uma atenuagdo de
determinadas obrigacées previstas pelo referido regulamento». Além disso, o Tribunal confirmou
gue a isencdo das substancias intermédias prevista no artigo 2.2, n.° 8, alinea b), «deve ser
entendida como sendo aplicavel unicamente as utilizagdes de uma substancia que possa ser
qualificada de substancia intermédia isolada nas instalagdes ou de substancia intermédia isolada
transportada» (n.° 61 do acérdao).

A definicdo de substancia intermédia €, portanto, a definicdo da utilizagdo intermédia de uma
substancia. Numa dada substancia, apenas a quantidade dessa substancia que é consumida em,

20nttp://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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ou utilizada para processamento quimico de forma a ser transformada noutra substancia é
considerada intermédia. Qualquer outra quantidade da mesma substancia ndo é considerada
como intermédia. Esta definicdo inclui substancias intermédias ndo isoladas, substéncias
intermédias isoladas nas instalacdes e substancias intermédias isoladas transportadas.

> Substancias intermédias nao isoladas

O artigo 3.9, n.% 15, alinea a), do REACH define substancia intermédia ndo isolada como
substancia intermédia que, durante a sintese, ndo é intencionalmente retirada (exceto para
amostragem) do equipamento em que a sintese se realiza. O artigo 3.9, n.° 15, alinea a),
também clarifica o significado de «equipamento» na definicdo. Assim, «equipamento» inclui
qualquer instalacdo de processo quimico com a qual a substancia intermédia estd em contacto
ou atravessa, exceto as utilizadas para armazenar a substancia intermédia apds o seu fabrico.
As instalacdes de processo quimico onde a substancia intermédia é fabricada e para as quais é
transferida para ser transformada em outra substancia estao, portanto, também abrangidas no
ambito de «equipamento em que a sintese se realiza», a ndo ser que sejam utilizadas para
armazenar a substancia intermédia.

Para que uma substancia intermédia seja considerada uma substancia intermédia ndo isolada
ndo deverd ser retirada de tal equipamento, exceto para amostragem. Uma substancia
intermédia ndo isolada &, assim, fabricada e «consumida» num equipamento de processamento.

N3o serao discutidas as demais consideracdes sobre substancias intermédias nao isoladas nesta
nota, ja que estas substancias estdo fora do ambito do Regulamento REACH [artigo 2.9, n.° 1,
alinea c)].

> Substancias intermédias isoladas nas instalacoes

O artigo 3.9, n.° 15, alinea b), do REACH define substancia intermédia isolada nas instalacGes
como uma substancia intermédia que nao satisfaz os critérios de substancia intermédia nao
isolada, quando o fabrico da substancia intermédia e a sintese de outra ou outras substancias a
partir desse produto se realize nas mesmas instalagdes, administradas por uma ou mais
entidades juridicas. Assim sendo, estas substancias sao, por definicdo, isoladas antes de serem
«utilizada[s] para» processamento quimico ao serem transformadas noutra substancia. No caso
de substancias intermédias isoladas nas instalagdes, o artigo 3.9, n.° 15, alinea b), especifica
gue esta fase subsequente deve ocorrer nas mesmas instalagbes que o fabrico da substancia
intermédia.

> Substancias intermédias isoladas transportadas

No artigo 3.9, n.0 15, alinea c), do REACH define-se substéncia intermédia isolada transportada
como uma substancia intermédia que ndo satisfaz os critérios de substancia intermédia ndo
isolada, e que é transportada entre instalacdes ou fornecida a outras instalagdes. Evidentemente,
se a substancia é transportada entre instalagdes, falha o critério de substancia intermédia ndo
isolada, pelo que os elementos essenciais da definicdo sdo que a substancia é intermédia (ou
seja, é utilizada de forma intermédia) e é transportada entre instalacées ou fornecida a outras
instalagdes. Quanto a substancias intermédias isoladas nas instalagbes, as substancias
intermédias isoladas transportadas sdo isoladas antes de serem «utilizada[s] para»
processamento quimico para serem transformadas noutra substancia.

> Referéncia as instalacoes

Resulta do artigo 3.9, n.° 15, alinea b), que as substancias intermédias isoladas nas instalagdes
sdo substéncias utilizadas para processamento quimico com o intuito de serem transformadas
noutra substdncia em «instalagbes» especificas, ou seja, um local Unico com infraestrutura e
instalagbes de um ou mais fabricantes (artigo 3.9, n.% 16)?2. Igualmente, é claro no artigo 3.9,
n.° 15, alinea c), que as substancias intermédias isoladas transportadas sdo utilizadas para

22 Fabricante é definido no artigo 3., n.° 9, do REACH como qualquer pessoa singular ou coletiva que fabrique uma
substéncia. Fabrico é definido no artigo 3., n.° 8, do REACH como a producéo ou extracdo de substancias no estado
natural.
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processamento quimico para serem transformadas noutra substdncia numa ou mais
«instalacbes». A referéncia a «instalagées» no artigo 3.9, n.% 15, sublinha que uma substancia
intermédia é utilizada no ambito de processos industriais. A definicdo de «instalagdes» prevista
no artigo 3.9, n.% 16, sugere que se trata de um local onde ocorre o fabrico da substancia
intermédia ou de outras substancias. Assim, os processos quimicos que envolvem a utilizagdo
de substancias intermédias isoladas fazem parte das atividades de fabrico (ou seja, a producdo
de uma substancia nos termos do artigo 3.9, n.° 8) onde se realiza a sintese ou transformacao
e devem, portanto, ser considerados como «fabrico» no @mbito do Regulamento REACH.

A4.3 Condicoes para a utilizacao de substancias como
substancias intermédias

No acdrdédo acrilamida, o Tribunal de Justica esclareceu que a definicdo de utilizagao intermédia
prevista no artigo 3.2, n.° 15, exige que estejam preenchidas trés condicdes cumulativas
(n.° 33):

1) «a primeira dessas condicOes prende-se com a finalidade do fabrico e da utilizacao de uma
substancia como substancia intermédia, que consiste em transformar uma substdncia em
outra»;

2) «[a] segunda condicdo prende-se com o recurso técnico utilizado para efetuar essa
transformacdo, a saber, um processo quimico denominado “sintese”;

3) «[a] terceira condicdo restringe o alcance do conceito de “substdncia intermédia” as
utilizagdes de uma substancia que permanecem confinadas a um ambiente controlado, que tanto
pode ser o dispositivo em cujo interior tem lugar a sintese como a instalacdo em cujo interior
tem lugar o fabrico e a sintese ou para a qual essa substancia é transportada, sendo o préprio
conceito de “instalagbes” definido no artigo 3.9, ponto 16, do Regulamento REACH como um
“local Unico” onde estdo implantadas infraestruturas e equipamentos».

A razdo para tratar as utilizacGes intermédias de forma diferente das outras utilizacbes decorre
do facto de os riscos relacionados com o fabrico de uma substancia intermédia, bem como a sua
utilizacdo subsequente para o fabrico de outras substancias, serem limitados. Com efeito, esta
limitacdo resulta do facto de que a «transformacdo de uma substdncia intermédia noutra
substancia (objetivo pretendido)» deve ser realizada através de «meios técnicos» (ou seja,
equipamentos especificamente concebidos em instalacdes especificas que sdo criadas para o
fabrico de substdncias) e deve ser «confinada a um ambiente controlado» (ou seja,
equipamentos/instalacdes e condicbes que estdo bem regulamentados e controlados). Além
disso, uma vez que o objetivo pretendido para uma substancia intermédia é ser transformada
noutra substancia, quando transformada, o tempo de vida da substancia intermédia é finito. A
combinacdo do tempo de vida finito, dos meios técnicos e do confinamento a um ambiente
controlado resulta na limitagdo da exposicdo dos seres humanos e do ambiente a substancia
utilizada como substéncia intermédia.

Por conseguinte, no Regulamento REACH, os requisitos aplicaveis ao registo das substancias
utilizadas como substancias intermédias sdo significativamente mais leves do que os aplicaveis
a outras utilizagbes, desde que o registante confirme que o fabrico e a utilizagdo se realizam em
condigcbes estritamente controladas (artigos 17.9 e 18.9 do REACH). No entanto, como as
derrogacbes gerais (por exemplo, isencdo de autorizagdo, restricdao) se aplicam igualmente as
substancias intermédias registadas com registo completo (artigo 10.° do REACH), todas as
substancias intermédias devem ser utilizadas de acordo com os trés critérios estabelecidos pelo
Tribunal de Justica da UE no processo acrilamida para que sejam consideradas utilizagdes
substancias intermédias e para garantir um elevado nivel de protecdo da saude humana e do
ambiente através da limitacdo da exposigao.

Na seccao 4 seguinte sdo fornecidos exemplos de circunstdncias nas quais as substancias que
podem ser consideradas intermédias podem ser quimicamente transformadas em atividades
industriais.
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> Primeira condigao: o objetivo pretendido no momento do fabrico e da
utilizacao

«A primeira dessas condicdoes prende-se com a finalidade do fabrico e da utilizagcdo de uma
substancia como substancia intermédia, que consiste em transformar uma substancia em outra»
(n.° 33 do acdrdao, nosso destaque).

N3o basta que uma substéncia seja transformada noutra para ser considerada uma substancia
intermédia. Com efeito, segundo o Tribunal de Justica, a substancia deve ter sido fabricada com
a intencdo de ser transformada noutra substéncia e efetivamente utilizada para essa finalidade.
O objetivo pretendido com o fabrico e a utilizacdo da substancia intermédia deve, portanto,
consistir na transformacado dessa substancia noutra e deve estar presente no momento do fabrico
e da utilizagao da substancia como substancia intermédia. A este respeito, para a determinagédo
de uma utilizacdo intermédia, ndo sdo relevantes outras finalidades da utilizacdo da substancia
para além da transformacdo noutra substdncia (por exemplo, utilizagdo da substancia como
catalisador, agente de transformacao, tensioativo, etc.).

A primeira condicao estd preenchida se:

= se puder demonstrar que a substancia intermédia foi fabricada e utilizada com a intengao
de ser transformada noutra substancia

= se puder demonstrar que a substéncia intermédia foi efetivamente transformada noutra
substancia

= Puderem ser fornecidas informagOes sobre a identidade da outra substancia na qual a
substancia intermédia foi transformada

> Segunda condicdo: os meios técnicos através dos quais a transformacao
é realizada num processo quimico denominado «sintese».

«A segunda condicdo prende-se com o recurso técnico utilizado para efetuar essa transformacao,
a saber, um processo quimico denominado «sintese» (n.° 33 do acdérddo, nosso destaque).

Com esta condicdo, o Tribunal de Justica limita a definicdo de utilizacbes intermédias a um
processo quimico («sintese») que exige a implementacdo de «meios técnicos».

No que diz respeito aos «meios técnicos», o acérdao apresenta motivos para clarificar o seu
ambito e natureza.

O ambito tem de ter em conta o objetivo subjacente a derrogagdo aplicavel as utilizacGes
intermédias, que é evitar riscos para a salde humana e o ambiente, assegurando que as
substéancias intermédias s6 sdo utilizadas em condigGes controladas?3. Por conseguinte, a fim de
garantir o efeito Gtil do objetivo subjacente a lei, a substéncia fabricada para utilizagdo
intermédia deve ser mantida em condigdes controladas desde o seu fabrico até a sua
transformacdo noutra substdncia?*. E o desaparecimento desta substdncia que justifica a

23 N.° 55 das conclusées do advogado-geral no processo acrilamida.

24 O Tribunal de Justiga precisa que o termo «substancia intermédia» identifica «certas substancias que, em razdo da sua
utilizacdo, beneficiam de um regime derrogatério, caracterizado por uma atenuacao de determinadas obrigacdes previstas
pelo referido regulamento» (n.° 30 do ac6rdao, nosso sublinhado). Nesta linha, parafraseando o artigo 3.°, n.° 15, o
Tribunal de Justica salienta que a utilizacéo deve ser «para processamento quimico, tendo em vista a sua transformacéo
noutra substancia através de um processo quimico denominado “sintese”». O ambito de aplicacdo dos meios técnicos é
confirmado pelo objetivo subjacente a derrogacdo das utilizagdes intermédias do REACH, tal como descrito pelo
advogado-geral no processo acrilamida:



Orientacoes sobre substancias intermédias
Versao 3.1 - Outubro de 2022

50

derrogacdo de determinadas obrigacGes estabelecidas por este regulamento?®. Até ao seu
desaparecimento, o controlo da substancia deve ser assegurado através de «meios técnicos»,
que, por conseguinte, devem ser aplicados durante todo o ciclo de vida da substéncia intermédia

Além disso, nos termos do artigo 3.2, n.° 15, do REACH, a «sintese» é o processo quimico
através do qual a substancia intermédia sera transformada noutra substancia. Nos termos do
artigo 3.9, n.° 8, do REACH, entende-se por «fabrico» a producdo de uma substancia. Uma vez
gue a «sintese» é um meio para produzir uma substancia, a definicdo de substancia intermédia
€ intrinsecamente limitada pelo resultado pretendido para o fabrico de uma substancia. Isto
significa também que outras utilizacdes de uma substancia, como, por exemplo, para obter uma
mistura ou produzir um artigo ou tratar um artigo (por exemplo, chapeamento ou pintura de
artigos), ndo podem ser vistas como utilizagdes intermédias mesmo que, durante a utilizacdo, a
substancia seja transformada noutra.

Em segundo lugar, a natureza dos «meios técnicos» pode também ser especificada mais
concretamente com base na definicdo de substancias intermédias prevista no Regulamento
REACH. Com efeito, a definicdo de «substancia intermédia ndo isolada» prevista no artigo 3.9,
n.° 15, alinea a), descreve os «meios técnicos» sob a forma de «equipamento em que a sintese
se realiza»:

Esse equipamento inclui o reator, o seu equipamento auxiliar e qualquer equipamento através
do qual a ou as substancias passem durante um processo de fluxo continuo ou descontinuo,
assim como as tubagens para transferéncia entre recipientes para realizar a fase seguinte da
reacdo, mas exclui os tanques ou outros recipientes em que a ou as substancias sdo
armazenadas apds o fabrico [artigo 3.9, n.°? 15, alinea a)].

Esta descricdo confirma que uma sintese envolve equipamento no qual ocorrem reagoes
sucessivas, desde o fabrico da substancia intermédia até a sua transformacdo noutra substancia.

A definicdo constante do artigo 3.9, n.° 15, alinea a), diz respeito a substancias intermédias ndo
isoladas, mas a referéncia a equipamento no ciclo de vida das substancias intermédias isoladas
estd também prevista noutras partes do REACH?5,

As utilizagOes intermédias - isoladas ou ndo isoladas - devem necessariamente estar sujeitas a
«meios técnicos». Isto visa garantir que estdo em conformidade com o objetivo subjacente a lei
(ou seja, «as substancias intermédias apenas sdo utilizadas em condigGes controladas»). Tal
deve aplicar-se independentemente de a substancia intermédia estar isolada do equipamento a
utilizar nas instalacfes ou de ser transportada para outras instalagoes.

A segunda condicdo esta preenchida se:

= se puder demonstrar que a transformagdo da substancia intermédia noutra substéncia
(ligacdo com a condicdo 1) ocorre no contexto de um processo quimico e que é utilizado
um equipamento especifico para esse processo;

= esse processo quimico for um processo de «sinteses;
2 se puder demonstrar-se que, para evitar riscos para a salde humana e o ambiente, a

aratio legis consiste em evitar riscos para a salde humana e o ambiente, garantindo que essas substancias intermédias
séo exclusivamente utilizadas em condi¢des controladas» (n.° 55, sublinhado nosso)

25 Note-se que as substancias utilizadas como substancias intermédias ndo precisam de reagir a 100 %, ou seja, de
desaparecer fisicamente por completo, mas podem permanecer como impureza nas novas substancias fabricadas. O
dossié de registo da substancia fabricada deve, nesse caso, ter em conta as propriedades da impureza.

26 A referéncia ao equipamento consta do artigo 18.°, n.° 4, alinea a), do REACH: «A substancia esta rigorosamente
confinada, através de meios técnicos, durante a totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operacdes de fabrico,
purificacdo, limpeza e manutencdo do equipamento, amostragem, analise, carga e descarga de equipamento ou de
recipientes, eliminacéo de residuos ou purificagdo e armazenagem». (negrito nosso).
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substancia intermédia permanece confinada apds o seu fabrico durante todo o processo
guimico. O confinamento da substancia intermédia deve ser assegurado através de meios
técnicos nas instalacbes (no caso de uma substancia intermédia isolada nas instalagdes)
ou durante o transporte/armazenagem nas instalacbes onde é posteriormente utilizada
(no caso de uma substancia intermédia isolada transportada).

> Terceira condicao: confinamento a um ambiente controlado

«A terceira condicao restringe o alcance do conceito de “substancia intermédia” as utilizacdes
de uma substancia que permanecem confinadas a um ambiente controlado, que tanto pode ser
o dispositivo em cujo interior tem lugar a sintese como a instalagdo em cujo interior tem lugar
o fabrico e a sintese ou para a qual essa substancia é transportada, sendo o préprio conceito de
“instalacGes” definido no artigo 3.°, ponto 16, do Regulamento REACH como um “local Unico”
onde estdo implantadas infraestruturas e equipamentos» (n.° 33 do acdérddo, nosso destaque).

Com base nessa condigdo, uma utilizagdo intermédia de uma substancia sé pode ser uma
utilizacdo que seja confinada a um ambiente controlado. Note-se que o confinamento da
substancia a um ambiente controlado ndo é expressamente referido na definicdo constante do
artigo 3.9, n.2 15, do REACH. No entanto, o acdérddo do Tribunal de Justica confirma
expressamente que a condigdo de confinamento € inerente a definicdo de utilizacdo intermédia,
embora ndo tenha especificado com maior precisdo as circunstancias em que uma substancia
estd «confinada a um ambiente controlado». Assim, para determinar o que se entende por
«ambiente controlado», deve ter-se em conta o objetivo subjacente a lei no que respeita a
isencdo das substancias intermédias que «consiste em evitar riscos para a saude humana e o
ambiente, garantindo que essas substancias intermédias sdao exclusivamente utilizadas em
condicOes controladas» (n.° 55 das conclusdes do advogado-geral no processo C-650/15 P). Os
«meios técnicos» que o Tribunal impds na sua segunda condicdo preveem um ambiente
controlado. A relagcdo entre a segunda e a terceira condigdes € igualmente confirmada pela
limitagdo imposta pelo Tribunal de Justica ao confinamento da substancia ao «equipamento» no
qual se realiza a sintese ou as «instalacdes» nas quais ocorrem o fabrico e a sintese. [Sendo 0]
«conceito de “instalacdes” definido no artigo 3.°, ponto 16, do Regulamento REACH como um
“local Unico” onde estdo implantadas infraestruturas e equipamentos (n.° 33 do acérddo). As
infraestruturas e as instalagbes sao uma referéncia mais genérica, que inclui «o equipamento
em que a sintese se realiza», mas ndo se limita a isso. Assim, o «ambiente controlado» é o
confinamento as infraestruturas e instalagdes para o fabrico e utilizacdo da substancia
intermédia.

A terceira condicdo esta preenchida se:

= se puder demonstrar-se que o equipamento ou as instalagdes onde ocorre o
processamento quimico € um ambiente controlado que assegura o confinamento da
substancia intermédia através de meios técnicos, evitando riscos para a salude humana
e o ambiente (ligagdo com a condigdo 2) onde é realizada a transformagdo noutra
substancia (ligagdo com a condigdo 1);

2 se puder demonstrar-se que, caso a substancia intermédia seja retirada do equipamento
durante o processo quimico, a substancia intermédia permanece confinada a um
ambiente controlado através de meios técnicos que evitem riscos para a saude humana
e o ambiente (ligagdao com a condigao 2).
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A4.4 Definicao de utilizacao de substancia intermédia -
exemplos

As seccOes seguintes contém varios exemplos praticos de utilizagcdes intermédias e utilizagoes
ndo intermédias. Estes exemplos foram desenvolvidos tendo em conta as trés condicbes
estabelecidas pelo Tribunal de Justica Europeu para utilizacdes intermédias no Acérdao C-650/15
P de 2017. Segue-se um resumo destas condigOes, discutidas nas secgdes anteriores, sob a
forma de perguntas. E importante notar que as trés condigGes tém de estar preenchidas antes
de se poder considerar que uma substancia é utilizada como substancia intermédia. Por
conseguinte, se alguma das trés condigbes ndo estiver preenchida, a utilizacdo ndo é uma
utilizagdo intermédia. Nesse caso, o preenchimento das outras condigGes nao é relevante.

Condicoes a preencher para as utilizagées intermédias

Condigdo 1: fabrico e utilizagdo com a intencdo de transformar a substancia intermédia
noutra substancia

= A transformagdo noutra substancia é o objetivo pretendido no momento do fabrico e da
utilizacdo da substancia?

= A substancia foi efetivamente transformada noutra substéancia?
= A identidade da outra substancia é conhecida?

Condigdo 2: confinamento através de meios técnicos num processo quimico denominado
sintese

= A transformacgdo da substancia noutra substancia ocorre no contexto de um processo
quimico?
= Esse processo quimico é uma sintese?

= O equipamento especifico em que se realiza a sintese corresponde ao equipamento
descrito no artigo 3.9, n.° 15, alinea a)?’?

= Substancias intermédias isoladas nas instalacbes: o equipamento nas instalacGes de
fabrico garante que a substancia esta confinada desde o momento do seu fabrico até ser
transformada noutra substancia?

= Substancias intermédias isoladas transportadas: o equipamento garante que a substancia
esta confinada nas instalacGes de fabrico, durante o seu transporte e nas instalagoes
onde é transformada noutra substancia?

Condicao 3: confinamento a um ambiente controlado

= A substancia é mantida confinada ao equipamento durante o processamento quimico
guando é transformada noutra substancia?

= A substdncia € mantida confinada as instalagdes onde se realiza o processamento
quimico?

2 A substdncia permanece confinada a um ambiente controlado (para evitar a exposigao a
seres humanos e ao ambiente) se for retirada do equipamento durante o processamento
quimico?

27 Artigo 3.2, n.° 15, alinea a), do REACH «Esse equipamento inclui o reator, o seu equipamento auxiliar e qualquer
equipamento através do qual a ou as substancias passem durante um processo de fluxo continuo ou descontinuo, assim
como as tubagens para transferéncia entre recipientes para realizar a fase seguinte da reagdo, mas exclui os tanques ou
outros recipientes em que a ou as substancias sdo armazenadas apds o fabrico». Embora o artigo 3.2, n.° 15, alinea a),
se refira a substéncias intermédias nao isoladas, a descrigcdo do equipamento em que a sintese se realiza aplica-se a
todas as utilizagdes intermédias.
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Os exemplos apresentados nas secgoes seguintes dizem respeito a utilizagbes de uma substancia
em dois processos industriais relevantes: fabrico de uma substancia e produgdao de um artigo.

Os exemplos abrangem as utilizagdes intermédias e as utilizagdes ndo intermédias.

A4.4.1 Utilizacdao de uma substancia no processo de fabrico de outra
substancia

A substancia A pode ser utilizada no fabrico de uma substancia B para ser transformada nessa
substancia B. A transformacdo da substancia A na substancia B ocorre normalmente no contexto
de um processo quimico e envolve a reagdao quimica de A. No entanto, num namero limitado de
casos, tais como os processos de refinacao individuais, a substancia A ndo tem necessariamente
de reagir para que se transforme na substancia B.

Embora possa haver varias utilizacdes previstas para a substancia A no momento do seu fabrico,
uma utilizagdo intermédia é exclusivamente a de um precursor no fabrico de outra substéncia.
Qualquer quantidade da substancia A que nao seja utilizada como precursor no fabrico de outras
substancias nao é utilizada como intermédia.

Depois de fabricada, a substancia A pode ser transformada na substdncia B no mesmo processo
guimico ou pode ser isolada desse processo e ser transformada noutro processo. O outro
processo pode ocorrer nas mesmas instalagdes ou noutras instalagdes. Em qualquer dos casos,
a utilizagdo da substancia A é uma utilizacdo intermédia se estas trés condigdes cumulativas
estiverem preenchidas:
e A substancia A é fabricada e utilizada com a intencdo de ser transformada na substancia
B;
e S3o aplicados meios técnicos ao longo de todo o processo quimico em que ocorre a
transformacao; e
e O processo quimico permanece confinado a um ambiente controlado.

A utilizacdo de uma substéncia ndo é uma utilizagcdo intermédia quando a substancia for utilizada
no processo de fabrico de outra substancia, mas néo for, ela propria, transformada nessa outra
substancia. (por exemplo, uma substéancia utilizada como solvente).

Os exemplos 1 a 4 abaixo dizem respeito a utilizagbes intermédias/ndo intermédias de uma
substancia no processo de fabrico de outra substancia.

Exemplo 1: Substancias utilizadas como reagentes - utilizacao
intermédia

Descricao do caso (utilizacao do reagente)

O trifenilmetanol pode ser produzido pela empresa X de acordo com a reacdao de Grinard,

utilizando magnésio, bromobenzeno e benzofenona como reagentes. Neste processo o magnésio
reage primeiro com o bromobenzeno para obter brometo de fenilmagnésio.

— Br

- /

Mg + \ 4 Br - > N\ Y Mg
magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

O (reagente Grignard) criado por esta reacdo inicial ndo é isolado do reator, mas sim feito reagir
adicionalmente com benzofenona. O resultado desta segunda reagao é o trifenilmetanol.
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— Br
o+ N . N
\_/ P T\

benzophenone triphenylmethanol

Magnésio, bromobenzeno e benzofenona sdo fabricados pela empresa Y na sua fabrica de
produtos quimicos. Estas substancias sdao produzidas e armazenadas em condigdes controladas
para evitar a exposicao aos trabalhadores e ao ambiente. Estas substancias sdo entregues a
fabrica da empresa X por camido-reboque. Sdo transportadas e armazenados em recipientes
pressurizados com gas inerte (N2) para evitar libertacbes para a atmosfera. As operagdes de
carga e descarga sdao automaticamente controladas a partir de uma sala de controlo. A
intervencdo manual sé é necessaria para a ligacdo do reboque ao sistema de carga. A
transformacdo quimica ocorre num reator descontinuo. A carga e descarga do reator é realizada
automaticamente. Apds a sintese, o trifenilmetanol é transferido para um recipiente especifico,
sendo depois purificado. Os tanques de armazenagem, o equipamento de reacdo e o sistema de
entrega estdo localizados em instalag®es industriais.

Analise regulamentar

Neste exemplo, podem identificar-se trés grupos de substéncias:
1) Os reagentes da primeira reacao (ou seja, magnésio e bromobenzeno);
2) O produto da reacdao da primeira reacdo que é, ele proprio, um reagente da segunda
reacdo (ou seja, brometo de fenilmagnésio);
3) O outro reagente da segunda reacao (ou seja, benzofenona).

Condicao 1 (fabrico e utilizacdo com a intencao de transformacao)
Magnésio e bromobenzeno

= A transformacdo noutra substéncia é o objetivo pretendido no momento do fabrico da
substéancia?
Sim, o bromobenzeno e o magnésio sao fabricados para serem transformados em
brometo de fenilmagnésio e, por fim, em trifenilmetanol.

= A substéncia foi efetivamente transformada noutra substédncia?
Sim, o bromobenzeno e o magnésio sao transformados em brometo de fenilmagnésio
e, por fim, em trifenilmetanol.

= A identidade da outra substédncia é conhecida?
Sim, a substancia é o brometo de fenilmagnésio. A identidade é clara.

Brometo de fenilmagnésio

= A transformacdo noutra substéncia é o objetivo pretendido no momento do fabrico da
substancia?
Sim, o brometo de fenilmagnésio é fabricado para ser transformado em
trifenilmetanol.
= A substéncia foi efetivamente transformada noutra substéncia?
Sim, o brometo de fenilmagnésio é efetivamente transformado em trifenilmetanol.
= A identidade da outra substéncia é conhecida?
Sim, a substancia é o trifenilmetanol. A identidade é clara.

Benzofenona

= A transformacgdo noutra substédncia é o objetivo pretendido no momento do fabrico da
substéncia?
Sim, a benzofenona é fabricada para ser transformada em trifenilmetanol.

= A substéncia foi efetivamente transformada noutra substéncia?
Sim, a benzofenona foi efetivamente transformada em trifenilmetanol.

= A identidade da outra substancia é conhecida?
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Sim, a substancia é o trifenilmetanol. A identidade é clara.

Todas as substancias envolvidas na primeira e na segunda reagdes da sintese do
trifenilmetanol foram fabricadas com a intencao de serem transformadas noutra substancia.

No entanto, entre estas substancias, o brometo de fenilmagnésio ndo ¢é isolado, desde que
o seu fabrico e transformagdo ocorram nas condigdes descritas no artigo 3.9, n.° 15, alinea
a), do REACH. O REACH ndo se aplica a utilizacdo desta substdncia como substéncia
intermédia ndo isolada. Por conseguinte, ndo € necessario avaliar se as suas utilizagoes
estdo confinadas através de meios técnicos (segunda condicdo) e se esta confinada a um
ambiente controlado (terceira condicdo).

Condicao 2 (confinamento através de meios técnicos num processo quimico
denominado sintese)

Magnésio, bromobenzeno e benzofenona.

= A transformacdo da substéncia noutra substancia ocorre no contexto de um processo
quimico?
Sim, o magnésio e o bromobenzeno sdo utilizados na primeira reacao e a benzofenona
é utilizada na segunda reacao.

= Esse processo quimico é uma sintese?
Sim. Estas reagdes quimicas constituem, no seu conjunto, a sintese do
trifenilmetanol.

= Dado que os reagentes sdo transportados, o equipamento garante que a substéncia
esta confinada nas instalacées de fabrico, durante o seu transporte e nas instalacoes
onde é transformada noutra substéancia?
Sim, é utilizado um equipamento especifico para confinar os reagentes durante o
fabrico, a carga, o transporte, a descarga e a sua utilizacdo na sintese de
trifenilmetanol. Sdo utilizados meios técnicos para confinar a substancia intermédia
em todas as fases, desde o fabrico até a utilizacdo final, a fim de minimizar os riscos
para a saude humana e o ambiente.

Condicao 3 (confinamento a um ambiente controlado)
Magnésio, bromobenzeno e benzofenona.

= A substincia é mantida confinada ao equipamento durante o processamento quimico
guando é transformada noutra substéncia?
Sim, o magnésio, o bromobenzeno e a benzofenona sdo mantidos confinados ao
equipamento durante toda a sintese do trifenilmetanol.

= A substédncia é mantida confinada as instalacdes onde se realiza o processamento
quimico?
Sim, o magnésio, o bromobenzeno e a benzofenona sdo mantidos confinados dentro
de instalagOes industriais.

= A substéncia permanece confinada a um ambiente controlado (para evitar a exposicdo
a seres humanos e ao ambiente) se for retirada do equipamento durante o
processamento quimico?
N3o aplicavel, a substdncia intermédia ndo é retirada do equipamento durante o
processamento quimico.

Conclusao

O brometo de fenilmagnésio é uma substancia intermédia ndo isolada utilizada no fabrico de
trifenilmetanol. Neste processo especifico, tanto o magnésio como o bromobenzeno s&o
substéncias intermédias isoladas utilizadas para o fabrico de brometo de fenilmagnésio. Por
ultimo, a benzofenona é uma substancia intermédia isolada utilizada no fabrico de
trifenilmetanol. Neste processo especifico, todas as substdncias intermédias isoladas
transportadas preenchem as trés condicGes estabelecidas pelo Tribunal de Justica. No entanto,
se 0 magnésio ou o bromobenzeno tiverem outras utilizagdes para além da utilizagdo intermédia,
a isengdo prevista para as utilizagGes intermédias ndo se aplica a essas utilizagdes.
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Exemplo 2: Substancias utilizadas como catalisadores - utilizagdao nao
intermédia

Os catalisadores sdo substancias utilizadas nos processos quimicos para alterar a velocidade de
reacdes quimicas. No processo de sintese de novas substéncias, os catalisadores podem ser
dispersos na mesma fase (normalmente liquida ou gasosa) que os reagentes (catalise
homogénea) - ou em fases diferentes (catalise heterogénea). No final do processo quimico, o
catalisador pode ser separado da nova substancia (e possivelmente recuperado, regenerado e
reutilizado) ou pode acabar como uma impureza na nova substancia. Em qualquer dos casos,
uma substancia utilizada como catalisador na sintese de outra substancia ndo &, ela propria,
transformada na outra substancia.

Descricdao do caso (utilizacdo de uma substancia como catalisador)

O acido p-toluenossulfénico é utilizado pela empresa Z como catalisador acido no fabrico de
ésteres a partir de acidos carboxilicos e alcoois. A reagdo segue este esquema genérico:

o O
’u\ + R—OH —_— ,J_I\ TR
R” “OH acid R” TOR
catalyst
Carboxylic Y Estor @
acid

spent catalyst (to recovery)

Embora esta pareca uma reacdo simples (substituicdo de OH por OR), sdo necessarias algumas
fases para obter a substancia final. Durante a sintese, o catalisador participa na reacdo. No
entanto, o catalisador é recuperado e regenerado no final da reacdao e ndo é, ele préprio,
transformado na nova substancia obtida a partir da sintese (ou seja, o éster).

Os reagentes e os catalisadores sdo produzidos por outras empresas e transportados para a
empresa Z em contentores selados que sdo armazenados numa area de armazenagem
especifica. A sintese de ésteres é realizada num equipamento especifico. As principais fases do
processo sdo: i) carregamento de reagentes (ou seja, acido carboxilico e alcool) e do catalisador
(ou seja, acido p-toluenossulfénico), ii) sintese, iii) descarregamento de produtos sintetizados
(ou seja, ésteres) e do catalisador usado, iv) purificacdo e armazenagem dos produtos da reacao,
v) purificacdo do catalisador, vi) recuperacao do catalisador.

Analise regulamentar (utilizacdao do catalisador)
Condicao 1 (fabrico e utilizacdo com a intencao de transformacéao)
acido p-toluenossulfénico

2 A transformacdo noutra substéncia é o objetivo pretendido no momento do fabrico da
substéancia?
Nao, o acido p-toluenossulfénico ndo é fabricado com o objetivo de ser transformado
noutra substancia (ou seja, os ésteres), mas para acelerar a transformacdo dos acidos
carboxilicos em ésteres.

= A substéncia foi efetivamente transformada noutra substéncia?
Ndo, o acido p-toluenossulfénico ndo é transformado noutra substancia. O catalisador é
recuperado no final do processo.

= A identidade da outra substéancia é conhecida?
N3o aplicavel, a outra substancia ndo é criada a partir do acido p-toluenossulfénico.

Conclusao

A utilizacdo de acido p-toluenossulfénico utilizado como catalisador na sintese de ésteres de
acidos organicos e alcoois ndo € uma utilizagao intermédia, uma vez que esta substancia néo é
transformada noutra substancia. Por conseguinte, a primeira das trés condigOes aplicaveis as
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substéncias intermédias ndo esta preenchida. Neste caso especifico, ndo & necessaria a analise
das outras condigoes.

Em geral, a utilizacdo de uma substancia como catalisador na sintese de outra substancia ndo é
uma utilizacdo intermédia de acordo com o REACH, porque o catalisador ndo é utilizado para
ser, ele proprio, transformado na substancia sintetizada, independentemente de ser recuperado
no final do processo ou nao.

Exemplo 3: Substancias utilizadas como agentes de transformacao -
utilizacdao nao intermédia

Podem ser adicionados agentes de transformagao em qualquer fase do processo de fabrico de
uma substancia, incluindo a fase de sintese, de modo a otimizar o ambiente fisico-quimico do
meio de reacgao.

Alguns exemplos incluem agentes dispersantes, modificadores de viscosidade, lubrificantes,
agentes antiestaticos, etc. Os agentes de transformacdo podem (ou ndo) reagir na utilizacdo e
podem (ou ndo) ser recuperaveis apds a sintese. Os residuos dos agentes de transformacdo
utilizados durante a sintese de uma substdncia podem estar presentes, como impurezas, na
substéncia fabricada.

Descricdo do caso (utilizacago de uma substancia como agente de
transformacao)

A empresa YZ utiliza a substancia A e a substancia B para fabricar a substancia C. A substancia
D (agente de transformacdo) é utilizada durante a sintese quimica para reduzir a viscosidade do
meio de reacgdo e assim facilitar a purificacdo da substancia C.

Apds a sintese, os produtos da reacao sao purificados para separar a substancia C dos residuos
da produgdo. Os residuos que contém a substancia D sdo recolhidos e eliminados como residuo.

Os reagentes e os agentes de transformacdo sdo fabricados por outras empresas, entregues a
fabrica em tambores selados que sdo ligados a uma estacdo de carregamento especifica e
utilizados num equipamento especifico.



Orientacoes sobre substancias intermédias
Versao 3.1 - Outubro de 2022

58

Analise regulamentar (utilizacdo da substancia como agente de
transformacao)

Condicéo 1 (fabrico e utilizacdo com a intencao de transformacéao)
Substancia D

= A transformacdo noutra substédncia é o objetivo pretendido no momento do fabrico da
substéncia D?
Nao, a substancia D (agente de transformacdo) ndo é fabricada com o objetivo de ser
transformada noutra substancia, mas para reduzir a viscosidade do meio de reacdo
durante a sintese de outra substéancia.

= A substéncia foi efetivamente transformada noutra substancia?
N3o, a substancia D nado é, ela prépria, transformada noutra substancia. A substancia X
é recolhida como residuo da reacdo no final do processo e eliminada como residuo.

= A identidade da outra substéncia é conhecida?
N3o aplicavel, a outra substancia ndo é criada a partir da substancia D.

Conclusao

Um agente de transformacdo é fabricado para ser utilizado, e é efetivamente utilizado, num
processo de sintese com o objetivo de otimizar o ambiente fisico-quimico do meio de reacdo. O
agente ndo €&, ele proprio, transformado noutra substancia, pelo que a primeira das trés
condicdes aplicaveis as substdncias intermédias ndo estd preenchida. Os agentes de
transformacdo ndo sdo fabricados e utilizados para serem, eles proprios, transformados noutra
substancia e a substancia fabricada ndo é criada a partir do agente de transformacgdo. Por
conseguinte, a sua utilizacdo ndo é uma utilizacdo intermédia.

Exemplo 4: Utilizacdo de substancias em misturas - utilizacao
intermédia

As substancias podem ser misturadas com outras substéncias antes da sua utilizagdo intermédia.
A fase de mistura pode ocorrer diretamente no equipamento (por exemplo, reator quimico) em
gue a sintese é realizada ou pode fazer parte de uma fase do processo que precede a sintese
(ou seja, uma mistura é preparada num equipamento especifico). Neste Ultimo caso, considera-
se que a quantidade dessa mistura utilizada na sintese de outra substancia faz parte da utilizagao
intermédia, ao passo que a quantidade da mistura utilizada para outros fins ndo faz parte da
utilizacdo intermédia.

Descricao do caso (utilizacao de uma substancia em misturas)

A empresa XYZ fabrica hidroxido de sédio numa fabrica de produtos quimicos, onde a substancia
€ mantida confinada durante o fabrico e a armazenagem. O hidréxido de sodio é vendido a
empresa Y e transportado para outras instalagdes, onde é utilizado como reagente para fabricar
acetato de sédio.

A empresa Y dilui hidroxido de sddio em agua antes de o utilizar para fabricar acetato de sddio.
A fase de diluigdo do hidroxido de sédio com dgua ocorre num recipiente especifico. A substancia
diluida é carregada para o recipiente de reagao, onde se realiza a sintese do acetato de sdédio. O
acetato de sodio é posteriormente transferido para um tanque de armazenagem. Os recipientes
de reagdo sdo completamente fechados e pressurizados com gas inerte. Os recipientes de
armazenagem estao equipados com uma camada de azoto para evitar libertagdes no ambiente.
A carga, descarga e transferéncia de todas as substancias sdo realizadas em tubagens fechadas
através de bombas de transferéncia seladas.

Todas as operagdes sdo executadas automaticamente. Os paréametros de reacdo e transferéncia
sdao controlados a partir de uma sala de controlo remoto. A intervengdo manual limita-se a
manutencdo e a limpeza periédica do equipamento.
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Condicao 1 (fabrico e utilizacao com a intencao de transformacao)
Hidroxido de sddio

= A substancia foi fabricada com a intencao de ser transformada noutra substancia?
Sim, o hidréxido de sodio é fabricado para ser transformado em acetato de sédio.
= A substéncia foi efetivamente transformada noutra substéncia?
Sim, o hidréxido de sodio é transformado em acetato de sédio
= A identidade da outra substéncia é conhecida?
Sim, a outra substancia é o acetato de sédio. A identidade é clara.

Condicao 2 (confinamento através de meios técnicos num processo quimico

denominado sintese)

O hidréoxido de sédio é fabricado numa instalacdo e é transportado para outra instalacao,

onde é utilizado na sintese de acetato de sédio (substancia intermédia isolada transportada)

= A transformacdo da substédncia noutra substédncia ocorre no contexto de um processo

guimico (sintese) e o equipamento especifico em que a sintese é realizada corresponde
ao equipamento descrito no artigo 3.9, n.° 15, alinea a)?

Sim, um recipiente de reacdo e tubagens de carga e descarga especificas sdo utilizados
na sintese de acetato de sddio a partir de hidroxido de sddio.

O equipamento garante que a substancia esta confinada nas instalagcées de fabrico,
durante o seu transporte e nas instalacées onde é transformada noutra substéncia?
Sim, o hidroxido de sédio é mantido confinado em todas as fases do seu ciclo de vida:
nas instalagdes de fabrico, durante o transporte e nas instalagdes onde é utilizado para
ser transformado em acetato de sddio. E utilizado um equipamento especifico na sintese
de acetato de sddio. S3o utilizados meios técnicos para confinar a substancia intermédia
em todas as fases do processo: carga, transporte, diluicdo e sintese, a fim de minimizar
0s riscos para a salde humana e o ambiente.

Condicao 3 (confinamento a um ambiente controlado)
Hidréxido de sédio

= A substancia é mantida confinada ao equipamento durante o processamento quimico

guando é transformada noutra substéncia?
Sim, o hidroxido de sédio permanece confinado no equipamento durante a sintese de
acetato de sodio.

= A substédncia é mantida confinada as instalacées onde se realiza o processamento

quimico?
Sim, o processo quimico ocorre num equipamento especifico em instalagdes industriais.

= A substincia permanece confinada a um ambiente controlado (para evitar a exposicdo a

seres humanos e ao ambiente) se for retirada do equipamento durante o processamento
quimico?
Sim, a substancia nao é retirada do equipamento durante o processamento quimico.

Conclusao

A utilizagdo de hidréxido de sodio no fabrico de acetato de sédio é uma utilizagdo intermédia. O
processo de producdo de acetato de sédio implica varias fases, incluindo a diluigdo com agua. A
fase de diluicao é funcional para a sintese de acetato de sddio a partir de hidroxido de sédio.
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A4.4.2 Utilizacdao de substancias na produciao e/ou tratamento de
artigos

Uma substancia pode ser utilizada pelo préprio fabricante ou por um utilizador a jusante na
producdo ou no tratamento de artigos. O artigo 3.9, n.° 3, do Regulamento REACH define
«artigo» como «um objeto ao qual, durante a producdo, é dada uma forma, superficie ou
desenho especifico que é mais determinante para a sua utilizacdo final do que a sua composicao
guimica». Os artigos estdo sujeitos a disposicdes especificas do REACH se contiverem
substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) ou substancias sujeitas a restricoes.

Nos termos do artigo 3.2, n.° 15, do REACH, a intencdo de utilizar uma substéncia como
substancia intermédia deve ser transforma-la noutra substdncia. Essa transformacdo deve
ocorrer no contexto de um processo quimico que exige meios técnicos (sintese) e que conduz
ao fabrico de uma substéancia estreme. Qualquer outra utilizagdo que ndo satisfaca estes
requisitos (por exemplo, a utilizacdo de uma substancia para produzir um artigo) ndo pode ser
uma utilizacdo intermédia, independentemente de a substdncia ser ou ndo quimicamente
transformada (ver seccao A4.3 para consideracdes adicionais).

Exemplo 5: substancia utilizada na producao de elétrodos em baterias -
utilizacdao nao intermédia

Nas tecnologias de baterias, as substancias sdo utilizadas para fabricar o «material ativo» do
catodo (o elétrodo positivo) e do anodo (o elétrodo negativo). O material ativo é incorporado
num substrato mecanico para produzir um elétrodo (um artigo). Estes elétrodos sdo
posteriormente montados com os outros componentes da bateria (incluindo os eletronicos) para
obter uma bateria acabada (um artigo complexo).

Descricao do caso (utilizacao de uma substancia na producgao de artigos)

A empresa A fabrica a substancia X, que é vendida a empresa B (fabricante de baterias) e
transportado para as suas instalacbes para ser utilizada na producdo de baterias de litio.

Nas instalacGes da empresa B, o recozimento da substéncia X ocorre a uma temperatura tal que
a decomposicdo da substancia ndo ocorre. O recozimento envolve o aquecimento da substancia
X, mantendo uma temperatura adequada durante um periodo de tempo apropriado e, em
seguida, arrefecendo-a. Ao fazé-lo, ocorre uma alteracdo das suas propriedades
fisicas/mecanicas (especificamente, ductilidade e dureza).

Depois de o recozimento ser concluido, a substancia X é moldada na forma desejada para
produzir elétrodos que sdo posteriormente utilizados na producdo de baterias a base.

Analise regulamentar
Condicao 1 (fabrico e utilizacao com a intencao de transformacao)

Substancia X

= A transformagdo noutra substéncia é o objetivo pretendido no momento do fabrico da
substéancia?
N3o, a substancia X ndo é fabricada com o objetivo de ser transformada noutra
substéancia.

= A substéncia foi efetivamente transformada noutra substéncia?
N3o, durante o processo de fabrico do elétrodo, a substancia X permanece como
substancia X, embora a sua estrutura tenha sido fisicamente alterada.

= A identidade da outra substéncia é conhecida?
Nao aplicavel. Nao existe outra substancia.
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Conclusao

A utilizacdo da substdncia X na producdo de elétrodos em baterias ndo é uma utilizacao
intermédia, porque a substancia ndo é fabricada e utilizada com o objetivo de ser transformada
noutra substancia e ndo é transformada noutra substancia durante a utilizacdo. Por conseguinte,
a primeira das trés condicGes aplicaveis as utilizacbes intermédias ndo esta preenchida. O
recozimento da substéncia X resulta numa alteracdo estrutural da substdncia que conduz a
propriedades mecanicas alteradas (ductilidade e dureza) que lhe permitem ser moldada numa
determinada forma (para o elétrodo).

Note-se que, quando uma substdncia se torna um artigo ou parte de um artigo como
consequéncia de um tratamento especifico, podem aplicar-se os requisitos aplicaveis as
substancias contidas em artigos previstos no REACH. O Guia de orientacdo da ECHA sobre os
requisitos aplicaveis as substancias contidas em artigos?® esclarece quais sao estes requisitos e
Como 0s cumprir.

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112¢c
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