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ADVERTÊNCIA JURÍDICA 

O presente documento destina-se a ajudar os utilizadores no cumprimento das suas obrigações 

ao abrigo do Regulamento REACH. No entanto, os utilizadores deverão estar cientes de que o 

texto do Regulamento REACH é a única referência legal autêntica e que as informações contidas 

no presente documento não constituem aconselhamento jurídico. A utilização das informações 

é da exclusiva responsabilidade do utilizador. A Agência Europeia dos Produtos Químicos não 

assume qualquer responsabilidade pelo uso que possa ser feito das informações contidas no 

presente documento. 

 

Versão Secção Alterações Data 

0  Primeira versão  Junho de 2007 

 1.2.3 O texto foi reformulado para assegurar uma maior 

coerência com a secção 1.2.2 e para esclarecer 

que o registante só pode confiar na confirmação 

do seu cliente de que a substância é utilizada em 

condições estritamente controladas. 

Fevereiro 

de 2008 

 1.2.3 Foi aditada uma frase no final do último parágrafo 

para fornecer informações sobre medidas de 

gestão dos riscos a clientes não pertencentes à UE. 

Fevereiro 

de 2008 

 2 Clarificação de que o registo só é necessário se a 

substância não estiver isenta de registo. 

Fevereiro 

de 2008 

 2 
No 4.o parágrafo, foi aditada uma frase para 

explicar de que modo pode ser apresentado o 

dossiê de registo caso uma substância seja 

fabricada ou importada também para outros fins 

que não apenas a utilização como substância 

intermédia, ou caso o fabrico ou utilização(ões) 

não ocorram em condições estritamente 

controladas. 

No final do 4.o parágrafo, foi aditada uma frase 

para explicar o modo de cálculo das taxas. 

Fevereiro 

de 2008 

 2 No 3.o parágrafo, no final da página 12, foram 

aditadas algumas palavras para esclarecer que os 

requisitos de informação apenas são aplicáveis às 

substâncias intermédias transportadas. 

Fevereiro 

de 2008 

 2.1 Na 2.a marca de lista, foi eliminada a referência a 

instalações UE ou não-UE. 

Fevereiro 

de 2008 

 2.2 
Na secção sobre classificação, foi aditado algum 

texto para esclarecer que as substâncias 

intermédias têm de ser objeto de classificação, 

Fevereiro 

de 2008 
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Versão Secção Alterações Data 

mas não de rotulagem. 

Foram igualmente especificados os casos em que 

as medidas de gestão dos riscos e as condições 

estritamente controladas devem ser comunicadas. 

 2.3 
Na secção sobre classificação, foi aditado algum 

texto para esclarecer que as substâncias 

intermédias têm de ser objeto de classificação, 

mas não de rotulagem. 

Foram igualmente especificados os casos em que 

as medidas de gestão dos riscos e as condições 

estritamente controladas devem ser comunicadas. 

Fevereiro 

de 2008 

 2.5 Foi aditada mais uma marca de lista ao 3.o 

parágrafo para especificar as informações que o 

registante principal é aconselhado a apresentar. 

Fevereiro 

de 2008 

 2.7 Foram aditadas algumas palavras para clarificar 

quando é que a taxa de registo será especificada. 

Fevereiro 

de 2008 

V.03 1.2 Vários esclarecimentos, correções e atualizações 

sobre tarefas e obrigações, incluindo os requisitos 

em matéria de classificação e rotulagem. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2. Foram aditados alguns esclarecimentos sobre 

situações em que a substância é registada para 

utilização como substância intermédia e para 

outros fins. Estes esclarecimentos respeitam 

também ao cálculo das taxas. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1. Foi esclarecido que os critérios do artigo 18.º, 

n.º 4, também podem ser invocados para justificar 

a aplicação de condições estritamente controladas 

relativamente a substâncias intermédias nas 

instalações. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1 Foi sublinhado o facto de o registante de uma 

substância intermédia poder optar entre duas vias 

de registo: a via dos artigos 17.º/18.º, se forem 

aplicadas condições estritamente controladas 

(incluindo confinamento rigoroso); a via do 

artigo 10.º, se o controlo do risco for assegurado 

por meios diferentes das condições estritamente 

controladas. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1 Foi aditado um parágrafo que transforma o texto 

jurídico do artigo 18.º, n.º 4, numa lista 

Outubro 



 Orientações sobre substâncias intermédias 

Versão 3.1 - Outubro de 2022 

 

 4 

 

P.O. Box 400, FI-00121 Helsínquia, Finlândia | Tel. +358 9 686180 | echa.europa.eu 

Versão Secção Alterações Data 

sistemática de referências entre os diferentes 

elementos do confinamento rigoroso e as 

operações da unidade às quais são aplicáveis. 

de 2010 

V.03 2.1 Foi clarificado o papel do EPI no conceito de 

condições estritamente controladas. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1 Notas de rodapé 10 a 12: Foram atualizadas as 

referências a outra legislação comunitária. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1 Foi esclarecido que, embora não seja obrigatório 

incluir toda a documentação das condições 

estritamente controladas no dossiê de registo, o 

registante deve fornecer informações básicas 

sobre o modo como chegou às suas conclusões 

sobre as referidas condições. É feita referência ao 

apêndice 3, no qual o registante pode fornecer 

informações detalhadas sobre as medidas de 

gestão dos riscos de forma estruturada. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1 Foram eliminados os DNEL e as PNEC da lista dos 

elementos da documentação interna, dado que 

não é necessária uma CSA para as substâncias 

intermédias isoladas em condições estritamente 

controladas. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1 Aditamento à lista de elementos para 

documentação: conceção do processo e rigor do 

confinamento. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1 Aditamento à lista de elementos para 

documentação: conceção do processo e rigor do 

confinamento. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1.1 Distinção mais clara entre confinamento rigoroso 

e minimização das emissões através de meios 

técnicos e de procedimento. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1.1 Foi esclarecido que, na aceção do artigo 18.º, 

n.º 4, alínea a), o termo «confinamento rigoroso» 

abrange o equipamento técnico destinado a 

prevenir emissões, tomando em consideração as 

propriedades físico-químicas da substância e as 

condições operacionais. É possível assegurar o 

confinamento através de uma combinação de 

barreiras mecânicas e barreiras dinâmicas de ar. 

Outubro 

de 2010 
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V.03 2.1.1 A abordagem de controlo baseada na gama de 

exposição foi incluída nesta secção como exemplo 

de categorização das estratégias de 

controlo/confinamento, respetivamente. Para 

exemplos mais detalhados, remete-se para as 

fichas informativas sobre o controlo de substâncias 

perigosas para a saúde. Foi esclarecido que, na 

aceção do artigo 18.º, n.º 4, alínea a), o termo 

«confinamento rigoroso» abrange o equipamento 

técnico destinado a prevenir emissões, tomando 

em consideração as propriedades físico-químicas 

da substância. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1.1 
Foi inserida uma nova caixa de exemplos (2) 

relativa a estratégias de confinamento, que 

contém referências a outras fontes de informação. 

As medidas relacionadas com o artigo 18.º, n.º 4, 

alínea b), foram retiradas da caixa de exemplos 

relativa à indústria farmacêutica (3). Foram 

incluídos alguns novos exemplos de medidas (por 

ex., caixa de luvas). 

Nova caixa de exemplos (6): Carga e descarga de 

vagões ferroviários na indústria química. 

Nova caixa de exemplos (7): Tanques de 

armazenagem, carga e descarga de substâncias 

líquidas voláteis. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1.1 
Foram eliminadas desta secção todas as 

referências a processos abertos no contexto do 

confinamento rigoroso. 

No final da secção 2.1.1, foi aditado um parágrafo 

sobre o papel dos dados sobre emissões/exposição 

baseados em medições ou modelos e o papel dos 

conhecimentos disponíveis sobre os perigos 

intrínsecos das substâncias intermédias na 

conceção dos meios de confinamento rigoroso. 

Foram eliminadas todas as outras referências a 

informações sobre perigos, considerações sobre os 

riscos e dados sobre a exposição que existiam ao 

longo da versão anterior do documento. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1.2 Foi clarificado que as técnicas de procedimento e 

de controlo devem ser acumuladas com o 

confinamento rigoroso, a fim de minimizar as 

emissões residuais. Foi aditada uma referência ao 

documento BREF relevante. 

Outubro 

de 2010 

V.03 Exemplos A caixa de exemplos sobre medidas técnicas para 

controlar as emissões para o ambiente passou da 

secção 2.1.1 para a secção 2.1.2. Foi ainda 

Outubro 

de 2010 
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esclarecido que as ETAR poderão ou não cumprir o 

requisito das condições estritamente controladas, 

consoante as propriedades da substância 

intermédia. 

V.03 2.1.4 Foi incluída uma referência ao documento BREF 

sobre o tratamento de resíduos e de águas 

residuais na indústria química. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.1.6 Foi aditada uma nova secção com um resumo dos 

princípios relativos às condições estritamente 

controladas ao abrigo do REACH. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.3 Foi esclarecido que, no caso das substâncias 

intermédias isoladas transportadas, a falta de 

confirmação da existência de condições 

estritamente controladas obriga a proceder ao 

registo nos termos do artigo 10.º. 

Outubro 

de 2010 

V.03 2.3 Foi incluída uma referência ao ponto 8.2 do anexo 

II do REACH (coerência entre as medidas de 

gestão dos riscos constantes da ficha de dados de 

segurança e as condições que justificam o registo 

ao abrigo dos artigos 17.º e 18.º). 

Outubro 

de 2010 

V.03 Apêndice 1 Vários aditamentos e aperfeiçoamentos para 

aproximar mais o apêndice do texto jurídico. 

Outubro 

de 2010 

V.03 Apêndice 3 Novo: Formato para documentar as informações 

sobre as medidas de gestão dos riscos no dossiê 

de registo de substâncias intermédias nas 

instalações e substâncias intermédias 

transportadas. 

Outubro 

de 2010 

V.03 
Apêndice 4 

Novo: Definição de substâncias intermédias 

acordada entre a Comissão, os Estados-Membros 

e a ECHA a 4 de maio de 2010.  

Outubro 

de 2010 

V.04 1.2.2 Reestruturação das obrigações de registo e 

isenções. 

Novembro 

de 2010 

V.04 1.2.3 Reestruturação das obrigações de registo e 

isenções. 

Novembro 

de 2010 



 Orientações sobre substâncias intermédias 

Versão 3.1 - Outubro de 2022 

 

 7 

 

P.O. Box 400, FI-00121 Helsínquia, Finlândia | Tel. +358 9 686180 | echa.europa.eu 

Versão Secção Alterações Data 

V.04 2  Eliminação de informação repetitiva. Novembro 

de 2010 

V.04 2.1  Pequenos aditamentos e aperfeiçoamentos. Novembro 

de 2010 

V.04 2.2 Tal como na secção 2.3, foi incluída a referência ao 

Regulamento n.º 453/2010 da Comissão. 

Novembro 

de 2010 

V.2 1.2.3 Foi aditada uma frase (segunda marca de lista 

sobre notificação).  

Dezembro 2010 

V.2 2. Aperfeiçoamento da frase. Dezembro 2010 

V.2 2.1.1 O parágrafo relativo às propriedades perigosas é 

eliminado. 

Dezembro 2010 

V.2 2.1.6 O parágrafo relativo às propriedades perigosas é 

eliminado. 

Dezembro 2010 

V.3 Apêndice 4 Adaptações técnicas em resposta às conclusões do 

acórdão do Tribunal Geral proferido no processo C-

650/15 P, no que diz respeito à definição de 

substância intermédia. Atualização do apêndice 4 

para incluir a definição de substâncias intermédias 

acordada entre a Comissão, os Estados-Membros 

e a ECHA a 6 de julho de 2022. 

Adaptação do texto a uma linguagem sensível à 

dimensão do género. 

 Adaptações técnicas à IUCLID 6 

Atualização geral de hiperligações.  

Outubro 

de 2022 

V.3.1 Apêndice 4 Exemplo 5: eliminação do nome da substância e 

referência às especificações do processo 

Janeiro de 2023 
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Prefácio 

O presente documento descreve quando e de que modo podem ser utilizadas as disposições 

específicas do Regulamento REACH sobre o registo de substâncias intermédias. Faz parte de 

uma série de guias de orientação que visam ajudar todas as partes interessadas no processo de 

preparação para o cumprimento das obrigações previstas no Regulamento REACH. Estes guias 

abrangem orientações pormenorizadas para uma série de processos essenciais do REACH, bem 

como para alguns métodos técnicos e/ou científicos específicos que devem ser adotados pela 

indústria ou pelas autoridades ao abrigo do REACH. 

 

 

Os guias de orientação foram elaborados e debatidos no âmbito dos projetos de implementação 

do REACH (PIR) liderados pelos serviços da Comissão Europeia, com a participação de todas as 

partes interessadas: Estados-Membros, setor industrial e organizações não governamentais. A 

Agência Europeia dos Produtos Químicos (ECHA) atualiza estes guias de orientação em 

conformidade com o procedimento de consulta relativo aos guias de orientação. Estes guias de 

orientação podem ser obtidos através do sítio Web da ECHA1. 

O presente documento refere-se ao Regulamento (CE) n.º 1907/2006 do Parlamento Europeu e 

do Conselho, de 18 de dezembro de 2006 (Regulamento REACH)2. 

  

 

 

 
1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 
2 Regulamento (CE) n.º 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao 
registo, avaliação, autorização e restrição dos produtos químicos (REACH), que cria a Agência Europeia dos Produtos 
Químicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.º 793/93 do Conselho e o Regulamento 
(CE) n.º 1488/94 da Comissão, 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 Comissão (JO L 396 de 30.12.2006, versão corrigida no 
JO L 136 de 29.5.2007, p. 3). A versão mais recente do REACH (ou seja, o texto consolidado com as alterações e 
retificações sucessivas) está acessível em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-
20200824 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Introdução 

1.1 Definição das diferentes categorias de substâncias 
intermédias 

O Regulamento REACH define substância intermédia como uma «substância que é 

fabricada e consumida ou utilizada para processamento químico, tendo em vista a sua 

transformação noutra substância (a seguir denominada “síntese”)» (artigo 3.º, n.º 15). 

O REACH define diferentes tipos de substâncias intermédias: 

• Substâncias intermédias não isoladas 

• Substâncias intermédias isoladas 

− Substâncias intermédias isoladas nas instalações (não transportadas) 

− Substâncias intermédias isoladas transportadas 

Uma substância intermédia não isolada é uma substância intermédia que, durante a 

síntese, não é intencionalmente retirada (exceto para amostragem) do equipamento em 

que a síntese se realiza. Esse equipamento inclui o reator, o seu equipamento auxiliar e 

qualquer equipamento através do qual a ou as substâncias passem durante um processo 

de fluxo contínuo ou descontínuo, assim como as tubagens para transferência entre 

recipientes para realizar a fase seguinte da reação, mas exclui os tanques ou outros 

recipientes em que a ou as substâncias são armazenadas após o fabrico [artigo 3.º, n.º 15, 

alínea a)]. 

Entende-se por substância intermédia isolada nas instalações uma substância 

intermédia que não satisfaz os critérios de substância intermédia não isolada, quando o 

fabrico da substância intermédia e a síntese de outra ou outras substâncias a partir desse 

produto se realize nas mesmas instalações, administradas por uma ou mais entidades 

jurídicas [artigo 3.º, n.º 15, alínea b)]. 

Entende-se por instalações um local único onde, caso exista mais que um fabricante de 

uma ou mais substâncias, são partilhados certos equipamentos e infraestruturas 

(artigo 3.º, n.º 16). 

Uma substância intermédia isolada transportada é uma substância intermédia que 

não satisfaz os critérios de substância intermédia não isolada, e que é transportada entre 

instalações ou fornecida a outras instalações [artigo 3.º, n.º 15, alínea c)]. 

As circunstâncias em que uma substância pode ou não ser considerada uma substância 

intermédia ao abrigo do Regulamento REACH foram clarificadas pelo Tribunal de Justiça 

Europeu no processo C-650/15 P (acórdão acrilamida de 25 de outubro de 2017, a seguir 

designado «processo acrilamida»). O acórdão desencadeou uma revisão de parte das 

atuais orientações, mais especificamente do apêndice 4 relativo à «Definição de 

substâncias intermédias acordada pela Comissão, pelos Estados-Membros e pela ECHA a 4 

de maio de 2010». O texto revisto foi acordado pela ECHA e pela Comissão Europeia e foi 

aprovado pelos Estados-Membros da UE na 45.a reunião das autoridades competentes do 

REACH e CRE (CARACAL), em 6 de julho de 2022. Esta definição constitui o ponto de 
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partida das presentes orientações e está incluída no apêndice 4 das atuais orientações. 

Uma substância intermédia não é um tipo de substância, mas a utilização de uma 

substância que preenche as condições especificadas na definição acima. Para efeitos 

convencionais, o presente guia utilizará geralmente a terminologia de uma substância 

intermédia para se referir à utilização de uma substância como uma substância intermédia. 

As obrigações e os requisitos de informação aplicáveis dependem da categoria de 

substâncias intermédias (ver secção 1.2.2 substâncias intermédias isoladas nas 

instalações). 

O ciclo de vida de uma substância intermédia isolada tem início com o seu fabrico (em 

termos práticos, com a sua remoção do processo de fabrico) e termina com a utilização 

da substância no processo de síntese para o fabrico de outra substância. 

Os resíduos da substância intermédia isolada que não sejam transformados noutra 

substância num processo de fabrico serão, em regra, eliminados e canalizados para a 

gestão de resíduos, caso não sejam reciclados como substâncias intermédias não isoladas 

ou isoladas. Consequentemente, deixam de estar abrangidos pelo REACH. Sempre que 

estejam presentes resíduos na substância sintetizada, estes estão abrangidos – como 

impurezas – pelo registo e avaliação da outra substância. 

1.2 Tarefas e obrigações 

1.2.1 Substâncias intermédias não isoladas 

A utilização de uma substância como substância intermédia não isolada não gera quaisquer 

obrigações ao abrigo do REACH [artigo 2.º, n.º 1, alínea c)]. 

1.2.2 Substâncias intermédias isoladas nas instalações 

Os fabricantes de substâncias intermédias isoladas nas instalações em quantidades iguais 

ou superiores a 1 tonelada por ano são obrigados a apresentar um dossiê de registo, salvo 

se a substância estiver isenta da obrigação de registo (para mais informações sobre o 

âmbito de aplicação do REACH, ver secção 2.2.1 Perspetiva geral do âmbito do registo das 

Orientações sobre o registo). As informações a apresentar para efeitos gerais de registo 

de uma substância (que não o registo como substância intermédia) encontram-se 

enumeradas no artigo 10.º e descritas em pormenor na secção 5 Preparação do dossiê de 

registo das Orientações sobre o registo. Porém, os registantes de substâncias utilizadas 

como substâncias intermédias isoladas nas instalações podem apresentar apenas as 

informações estipuladas no artigo 17.º, n.º 2, se confirmarem que a substância em causa 

é fabricada e utilizada em condições estritamente controladas, tal como descrito no 

artigo 17.º, n.º 3 e na secção 2.1 das presentes orientações. 

Obrigações de registo e isenções 

• O artigo 2.º, n.º 8, isenta as substâncias intermédias do regime geral de 

registo previsto no capítulo 1 do título II do REACH. O fabricante de uma 

substância intermédia isolada nas instalações em quantidades iguais ou 

superiores a 1 tonelada por ano tem de registar a sua substância ao abrigo de 

um regime diferente, previsto no capítulo 3 do título II do REACH. 
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• Caso o fabricante/importador de uma substância intermédia isolada nas 

instalações tenha apresentado uma notificação em conformidade com a 

Diretiva 67/548/CEE, a substância é considerada registada e a Agência atribui-

lhe um número de registo (artigo 24.º, n.º 1). No entanto, a possibilidade de 

solicitar os números de registo atribuídos às notificações de novas substâncias 

foi suspensa desde julho de 2022. Caso não tenha solicitado o número de 

registo atribuído à sua notificação e tencione continuar a fabricar ou importar 

a substância previamente notificada ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE em 

quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano, deverá seguir o 

processo de registo estabelecido no REACH. Para mais informações, ver a 

secção 2.2.4.3 Substâncias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE 

do Guia sobre o registo. 

• Se o fabricante confirmar, no seu dossiê de registo da IUCLID, que a substância 

intermédia isolada nas instalações é fabricada e utilizada em condições 

estritamente controladas (ver secção 2.1), os requisitos de informação sobre 

as propriedades intrínsecas da substância (propriedades físico-químicas e os 

seus efeitos na saúde humana ou no ambiente) abrangem apenas os dados já 

disponíveis (por ex., informações que ele próprio tenha em seu poder ou que 

possa obter de outras fontes) e apenas é exigida a apresentação de um resumo 

do estudo, ainda que esteja disponível um relatório de estudo completo 

(artigo 17.º) (ver secção 2.2). 

• Aos monómeros utilizados como substâncias intermédias isoladas nas 

instalações na produção de polímeros não são aplicáveis os requisitos 

reduzidos de registo das substâncias intermédias (artigo 6.º, n.º 2) e o 

fabricante deve seguir o procedimento aplicável a uma utilização «padrão» 

como substância não intermédia (ver secção 3.1 Fabrico/importação de 

monómeros do Guia de orientação para monómeros e polímeros). 

• Na ausência de condições estritamente controladas, é necessário um pacote 

completo (padrão) de dados, consoante a tonelagem (artigos 10.º e 12.º) e, 

acima das 10 toneladas por ano, é exigida uma avaliação da segurança 

química. Incluem-se nestes casos as situações resultantes da atualização de 

um dossiê. 

• Se o registante deixar de utilizar uma substância unicamente como substância 

intermédia e/ou já não estiver em condições de confirmar que a substância é 

fabricada e utilizada em condições estritamente controladas, o dossiê de 

registo terá de ser atualizado o mais rapidamente possível em conformidade 

com o artigo 22.º, n.º 1, a fim de incluir, consoante a gama de tonelagem em 

que a substância se encontra registada, todas as informações exigidas pelos 

artigos 10.º e 12.º. Ver secção 7.2 Atualização por iniciativa do registante das 

Orientações sobre o registo para mais informações sobre os prazos para a 

atualização de um dossiê. 

Classificação e rotulagem 

As substâncias intermédias isoladas registadas devem ser classificadas em conformidade 

com o Regulamento (CE) n.º 1272/2008 (Regulamento CRE). Estão disponíveis 

informações sobre a classificação e a rotulagem das substâncias no Guia de Orientação 
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sobre a aplicação dos critérios do Regulamento CRE.3 Se a substância intermédia isolada 

nas instalações for uma substância fabricada em quantidades inferiores a uma tonelada 

por ano, o fabricante deve notificar à Agência as informações relacionadas com a sua 

classificação e rotulagem, em conformidade com o artigo 39.º, alínea b), do Regulamento 

(CE) n.º 1272/2008, se: 

• colocar a substância intermédia no mercado (ou seja, se a disponibilizar a outra 

entidade jurídica nas mesmas instalações), e 

• a substância cumprir os critérios para classificação como substância perigosa. 

Podem ser obtidas mais clarificações em relação à notificação da classificação e rotulagem 

no «Guia de Orientações introdutórias sobre o Regulamento CRE da ECHA»4 e nas páginas 

do sítio Web da ECHA sobre a notificação ao abrigo do CRE5. 

Avaliação dos dossiês e das substâncias 

Às substâncias intermédias isoladas nas instalações que sejam fabricadas e utilizadas em 

condições estritamente controladas não se aplica a avaliação dos dossiês nem das 

substâncias (artigo 49.º). Todavia, a autoridade competente do Estado-Membro em cujo 

território estão situadas as instalações de fabrico pode solicitar informações 

complementares, caso considere que: 

• existe um risco, para a saúde humana ou para o ambiente, equivalente ao nível 

de preocupação decorrente da utilização de substâncias que suscitam elevada 

preocupação (substâncias que satisfazem os critérios do artigo 57.º), e 

• esse risco não está corretamente controlado (artigo 49.º). 

Autorização/Restrição 

A utilização de uma substância como substância intermédia isolada nas instalações não 

está sujeita a autorização (ou seja, o título VII – Autorização – não é aplicável) [artigo 2.º, 

n.º 8, alínea b)]. O mesmo é válido para as substâncias intermédias utilizadas como 

monómeros para a síntese de polímeros. As substâncias intermédias isoladas nas 

instalações estão isentas da restrição (artigo 68.º, n.º 1, do REACH). 

1.2.3 Substâncias intermédias isoladas transportadas 

Os fabricantes ou importadores de substâncias intermédias isoladas transportadas em 

quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano são obrigados a apresentar um 

dossiê de registo, salvo se a substância estiver isenta da obrigação de registo (para mais 

informações sobre o âmbito de aplicação do REACH, ver secção 2.2.1 Perspetiva geral do 

âmbito do registo das Orientações sobre o registo). As informações a apresentar para 

efeitos gerais de registo (ou seja, não são aplicáveis os requisitos reduzidos devido à 

implementação de condições estritamente controladas) encontram-se enumeradas no 

artigo 10.º e descritas em pormenor na secção 5 Preparação do dossiê de registo das 

Orientações sobre o registo. No entanto, o registante de substâncias intermédias isoladas 

 

 

 
3https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
e9e1f5051cc5?t=1499091929578 
4https://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 informações de registo previstas no artigo 18.º, 

n.º 2, se: 

• confirmar, no seu dossiê de registo da IUCLID, que fabrica e/ou utiliza a substância 

em condições estritamente controladas, e 

• declarar, no seu dossiê de registo da IUCLID, que recebeu confirmação de todos os 

utilizadores a jusante da cadeia de que a substância é utilizada nas condições 

estritamente controladas, conforme descrito no artigo 18.º, n.º 4, e na secção 2.1 das 

presentes orientações. Neste caso, o registante e os utilizadores são responsáveis 

pelas suas próprias declarações em relação às condições estritamente controladas. 

Obrigações de registo e isenções 

• O artigo 2.º, n.º 8, isenta as substâncias intermédias do regime geral de 

registo previsto no capítulo 1 do título II do REACH. O fabricante ou importador 

de uma substância intermédia isolada transportada em quantidades iguais ou 

superiores a 1 tonelada por ano tem de registar a sua substância ao abrigo de 

um regime diferente, conforme previsto no capítulo 3 do título II do REACH. 

Sempre que a substância seja fabricada e utilizada em condições estritamente 

controladas em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas por ano, é 

necessário incluir os dados sobre as propriedades intrínsecas da substância 

(propriedades físico-químicas e os seus efeitos na saúde humana e no 

ambiente) especificadas no anexo VII, para além das informações exigidas no 

capítulo 3 do título II do REACH. 

• Caso o fabricante/importador de uma substância intermédia isolada nas 

instalações tenha apresentado uma notificação em conformidade com a 

Diretiva 67/548/CEE, a substância é considerada registada e a Agência atribui-

lhe um número de registo (artigo 24.º, n.º 1). No entanto, a possibilidade de 

solicitar os números de registo atribuídos às notificações de novas substâncias 

foi suspensa desde julho de 2022. Caso não tenha solicitado o número de 

registo atribuído à sua notificação e tencione continuar a fabricar ou importar 

a substância previamente notificada ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE em 

quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano, deverá seguir o 

processo de registo estabelecido no REACH. Para mais informações, ver a 

secção 2.2.4.3 Substâncias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE 

do Guia sobre o registo. 

• Se tiver solicitado o número de registo atribuído à sua notificação e a 

quantidade de uma substância notificada atingir o limite de tonelagem seguinte 

de acordo com o artigo 12.º do Regulamento REACH, devem ser apresentadas 

as informações adicionais que forem exigidas (artigo 24.º, n.º 2). 

• Se o fabricante ou importador confirmar que fabrica e/ou utiliza a substância 

em condições estritamente controladas e ele próprio confirmar, ou declarar que 

recebeu confirmação dos utilizadores, de que a substância é utilizada em 

condições estritamente controladas (secção 2.1) e a quantidade anual da 

substância for inferior a 1 000 toneladas, os requisitos de informação sobre as 

propriedades intrínsecas da substância (propriedades físico-químicas e os seus 

efeitos na saúde humana e no ambiente) abrangem apenas os dados já 

disponíveis (por ex., informações que tenha em seu próprio poder ou que possa 

obter de outras fontes) e apenas é exigida a apresentação de um resumo do 

estudo, mesmo que esteja disponível um relatório de estudo completo 

(artigo 18.º) (ver 2.3). 
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• Aos monómeros utilizados como substâncias intermédias isoladas 

transportadas na produção de polímeros não são aplicáveis os requisitos 

reduzidos de registo das substâncias intermédias (artigo 6.º, n.º 2) e o 

fabricante deve seguir o procedimento aplicável a uma substância «padrão» 

(ver secção 3.1 Fabrico/importação de monómeros do Guia de orientação para 

monómeros e polímeros). 

• Não sendo possível confirmar a existência de condições estritamente 

controladas, é necessário um pacote completo (padrão) de dados, consoante 

a tonelagem (artigos 10.º e 12.º) e, acima das 10 toneladas por ano, é exigida 

uma avaliação da segurança química. 

• Se o registante deixar de utilizar uma substância unicamente como substância 

intermédia e/ou já não estiver em condições de confirmar que a substância é 

fabricada e utilizada em condições estritamente controladas, o dossiê de 

registo terá de ser atualizado o mais rapidamente possível em conformidade 

com o artigo 22.º, n.º 1, a fim de incluir, consoante a gama de tonelagem em 

que a substância se encontra registada, todas as informações exigidas pelos 

artigos 10.º e 12.º. Ver secção 7.2 Atualização por iniciativa do registante das 

Orientações sobre o registo para mais informações sobre os prazos para a 

atualização de um dossiê. 

• Se a substância intermédia transportada ultrapassar o limite das 1 000 

toneladas/ano, o fabricante/importador é obrigado a atualizar o dossiê de 

registo e a apresentar, no mínimo, as informações exigidas nos termos do 

anexo VII. 
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Classificação e rotulagem 

Se a substância intermédia isolada transportada for uma substância sujeita a registo, o 

fabricante/importador é obrigado a notificar à Agência as informações relacionadas com a 

sua classificação e rotulagem, em conformidade com o artigo 39.º, alínea a) e o artigo 40.º 

do Regulamento (CE) n.º 1272/2008, se: 

• colocar a substância no mercado (ou seja, se a disponibilizar a outra entidade 

jurídica nas mesmas ou em outras instalações), e 

• ainda não tiver efetuado o registo. 

A notificação pode ser efetuada através do envio de uma notificação separada para o 

inventário ou da inclusão das informações relevantes (ou seja, os elementos de 

classificação e rotulagem do Regulamento CRE) num dossiê de registo nos casos em que 

este seja obrigatório. De um modo geral, nos casos em que a notificação deva legalmente 

ser apresentada antes do registo, será sempre necessária uma notificação separada. Uma 

vez apresentado um dossiê de registo, deixará de ser possível efetuar uma notificação 

separada. Nos casos em que esse dossiê de registo ainda contenha as classificações da 

DSD, o fabricante ou importador deverá atualizá-lo o mais rapidamente possível com as 

informações do CRE, em conformidade com o artigo 22.º do REACH. 

Se a substância intermédia isolada transportada for uma substância fabricada em 

quantidades inferiores a uma tonelada por ano, o fabricante deve notificar à Agência as 

informações relacionadas com a sua classificação e rotulagem, em conformidade com o 

artigo 39.º, alínea b), do Regulamento (CE) n.º 1272/2008, se: 

• colocar a substância no mercado (ou seja, se a disponibilizar a outra entidade 

jurídica nas mesmas ou em outras instalações), e 

• a substância cumprir os critérios para classificação como substância perigosa. 

As substâncias intermédias isoladas transportadas que tenham sido colocadas no mercado 

em 1 de dezembro de 2010 tinham de ser notificadas para inclusão no inventário até 3 de 

janeiro de 2011 e as substâncias intermédias colocadas no mercado depois de 1 de 

dezembro de 2010 têm de ser notificadas no prazo de um mês após a sua colocação no 

mercado (artigo 40.º, n.º 3, do Regulamento (CE) n.º 1272/2008). 

Avaliação dos dossiês e das substâncias 

O fabricante/importador tem de estar ciente de que a avaliação dos dossiês e das 

substâncias é aplicável às substâncias intermédias isoladas transportadas. Por 

conseguinte, a Agência ou, na ausência de acordo entre as autoridades competentes dos 

EM, a Comissão pode solicitar informações adicionais no âmbito de uma avaliação. O 

fabricante/importador tem de satisfazer este pedido de informações dentro do prazo 

estipulado (ver Orientações sobre a avaliação). 

Autorização/Restrição 

A utilização de uma substância como substância intermédia isolada transportada não está 

sujeita a autorização (ou seja, o título VII - Autorização - não é aplicável) [artigo 2.º, 

n.º 8, alínea b)]. O mesmo é válido para as substâncias intermédias utilizadas como 

monómeros para a síntese de polímeros. 

Os fabricantes/importadores ou utilizadores a jusante têm de verificar se uma substância 

intermédia está abrangida pelas restrições previstas no anexo XVII do REACH 

(artigo 67.º).
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2 Registo de substâncias intermédias isoladas 

As presentes orientações visam auxiliar os registantes de substâncias intermédias isoladas 

a determinar se as condições de fabrico e utilização cumprem os requisitos de registo de 

substâncias intermédias isoladas estabelecidos no artigo 17.º, n.º 3, ou no artigo 18.º, 

n.º 4. Contêm ainda três anexos que descrevem o conteúdo e o formato para documentar 

a aplicação de condições estritamente controladas. 

Por conseguinte, a primeira tarefa do registante consiste em determinar se a substância 

sob investigação é uma substância intermédia isolada, fabricada e utilizada em condições 

estritamente controladas, e se é ou não transportada, a fim de identificar as informações 

que deverá apresentar num dossiê de registo para cumprir as suas obrigações6. 

Se o fabricante ou importador de uma substância fabricar ou importar a substância para 

outros fins que não apenas a sua utilização como substância intermédia, ou se não for 

possível demonstrar que o fabrico ou determinadas utilizações ocorrem em condições 

estritamente controladas, o fabricante ou importador tem de apresentar um dossiê de 

registo «padrão» em conformidade com o artigo 10.º. Neste caso, se parte da tonelagem 

for fabricada e utilizada como substância intermédia em condições estritamente 

controladas, o registante pode apresentar um dossiê de registo que abranja a totalidade 

da tonelagem. 

o Os requisitos relativos às informações a incluir neste dossiê de registo têm então por 

base a tonelagem aplicável a utilizações como substâncias não intermédias e a 

substâncias intermédias não utilizadas em condições estritamente controladas. A parte 

da tonelagem fabricada ou importada para utilização como substância intermédia em 

condições estritamente controladas não terá de ser tomada em consideração nos 

requisitos relativos às informações a incluir no dossiê de registo. Na determinação da 

data de registo, serão tomados em consideração os volumes produzidos da substância, 

independentemente da sua utilização (como substância intermédia, como substância 

intermédia em condições estritamente controladas e como substância não intermédia). 

o Não obstante, a utilização como substância intermédia deve ser documentada no 

dossiê, incluindo o volume fabricado ou importado para este fim. 

o  As taxas serão calculadas separadamente para i) a utilização como substância 

intermédia em condições estritamente controladas (taxas aplicáveis a substâncias 

intermédias nos termos do artigo 4.º do Regulamento (CE) n.º 340/2008) e ii) as 

restantes utilizações (taxas de base nos termos do artigo 3.º do Regulamento (CE) 

n.º 340/2008). 

 

 

 
6 Contudo, importa referir que os monómeros utilizados como substâncias intermédias isoladas nas instalações 
ou como substâncias intermédias isoladas transportadas não beneficiam da isenção das obrigações gerais de 
registo normalmente aplicáveis às substâncias intermédias e têm de ser registados de acordo com os requisitos 
de registo descritos no artigo 10.º (artigo 6.º, n.º 2). Por conseguinte, ao registo de monómeros são aplicáveis as 
Orientações sobre o registo e o Guia de orientação para monómeros e polímeros 
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Exemplo 1 de uma substância utilizada simultaneamente como substância 

intermédia isolada e como substância não intermédia 

 

Uma empresa fabrica 2 300 toneladas da substância A por ano, das quais 1 700 toneladas 

são utilizadas como substância intermédia em condições estritamente controladas e as 

outras 600 toneladas são utilizadas para outros fins não isentos de registo. Esta empresa 

apresentará apenas um dossiê de registo relativo à substância A, abrangendo as 1 700 

toneladas utilizadas como substância intermédia e as 600 toneladas para os outros fins. 

Contudo, os requisitos de informação do dossiê de registo serão determinados pelas 600 

toneladas, uma vez que, para a utilização como substância intermédia em condições 

estritamente controladas, apenas é obrigatório um conjunto limitado de informações. 

Assim, o dossiê basear-se-á nos requisitos de informação previstos no REACH para a gama 

de tonelagem de 100 a 1 000 toneladas por ano. Deve ainda ser indicado no dossiê que a 

substância também é utilizada como substância intermédia em condições estritamente 

controladas, sendo ainda necessário documentar no dossiê o volume de 1 700 toneladas 

utilizadas como substâncias intermédias. 

Se o fabricante ou importador da substância a fabricar ou importar a mesma apenas para 

utilização como substância intermédia isolada em condições estritamente controladas 

(ver 2.1), pode apresentar um dossiê de registo que cumpra apenas os requisitos de 

informação estabelecidos nos artigos 17.º e 18.º, tal como descrito na secção 2.2 e na 

secção 2.3. As Orientações sobre o registo contêm mais informações sobre o modo de 

cálculo da tonelagem, na secção 2.2.6.3 Cálculo do volume para substâncias intermédias. 

Os requisitos de informação aplicáveis ao registo de substâncias intermédias isoladas 

fabricadas em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada por ano poderão ser 

diferentes para as substâncias intermédias isoladas nas instalações e transportadas (ver 

secção 1.2.2 para as substâncias intermédias isoladas nas instalações e secção 1.2.3 para 

as substâncias intermédias isoladas transportadas). No que respeita às substâncias 

intermédias transportadas, esses requisitos dependem do volume fabricado ou importado 

que é transportado. No caso das substâncias intermédias isoladas transportadas em 

quantidades superiores a 1 000 toneladas por ano, devem ser igualmente incluídas as 

informações especificadas no anexo VII do REACH (artigo 18.º, n.º 3). 

2.1 Condições estritamente controladas 

Para as substâncias intermédias isoladas nas instalações e transportadas, os requisitos 

relativos às informações a apresentar para efeitos de registo podem ser reduzidos se: 

• Relativamente às substâncias intermédias isoladas nas instalações, o fabricante 

confirmar que a substância é exclusivamente fabricada e utilizada em condições 

estritamente controladas (artigo 17.º, n.º 3). 

• Relativamente às substâncias intermédias isoladas transportadas, o fabricante ou 

importador confirmar ele próprio, ou declarar que o utilizador lhe confirmou, que a 

síntese de uma ou várias substâncias a partir dessa substância é realizada noutras 

instalações nas condições estritamente controladas descritas no artigo 18.º, n.º 4. No 

que respeita às substâncias intermédias isoladas transportadas fabricadas na UE, as 

condições estritamente controladas serão aplicáveis tanto ao fabrico como à utilização 

da substância. 

Por conseguinte, a fim de beneficiarem dos requisitos de registo reduzidos, os registantes 

têm de determinar, em primeiro lugar, se as substâncias intermédias são manuseadas em 
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condições estritamente controladas nas instalações de fabrico e utilização. Ao compilar o 

dossiê de registo utilizando a IUCLID
7
, é solicitado ao registante que inclua no mesmo a 

confirmação de que a substância é fabricada e utilizada em condições estritamente 

controladas (ver secção 2.4). 

A definição de condições estritamente controladas constante do artigo 18.º, n.º 4, para 

substâncias intermédias isoladas transportadas também pode ser utilizada como base de 

trabalho para as substâncias intermédias isoladas nas instalações. O artigo 18.º, n.º 4, 

contém uma definição mais lata de condições estritamente controladas do que o 

artigo 17.º, n.º 3, que refere apenas os critérios a) e b) da lista infra. Não obstante, os 

critérios c) a f) também são considerados adequados para determinar se são aplicáveis 

condições estritamente controladas às substâncias intermédias isoladas nas instalações. 

A fim de determinar se a substância intermédia é fabricada e utilizada em condições 

estritamente controladas ao longo de todo o seu ciclo de vida, o registante deve verificar 

se estão reunidas todas as condições estabelecidas no artigo 18.º, n.º 4: 

(a) A substância está rigorosamente confinada, através de meios técnicos, durante 

a totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operações de fabrico, purificação, limpeza 

e manutenção do equipamento, amostragem, análise, carga e descarga de 

equipamento ou de recipientes, eliminação de resíduos ou purificação e armazenagem; 

(ver secção 2.1.1); 

(b) São utilizadas tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar as 

emissões e a exposição daí resultante; (ver secção 2.1.2); 

(c) A substância é manuseada unicamente por pessoal devidamente qualificado e 

autorizado (ver secção 2.1.3); 

(d) No caso de trabalhos de limpeza e manutenção, executam-se procedimentos 

especiais, como purga e lavagem, antes da abertura ou entrada no sistema; 

(e) Em caso de acidente e de produção de resíduos, utilizam-se tecnologias de 

procedimento e/ou de controlo para minimizar as emissões e a exposição daí resultante 

durante as operações de purificação ou limpeza e manutenção (ver secção 2.1.4); 

(f) Os procedimentos para o manuseamento de substâncias estão bem 

documentados e rigorosamente supervisionados pelo operador da instalação. 

Para os dois tipos de substâncias intermédias isoladas, o registante tem duas 

possibilidades, consoante a avaliação e descrição das condições em que a substância é 

fabricada e/ou utilizada: 

• Apresentar um dossiê de registo com o conjunto reduzido de dados exigidos para as 

substâncias intermédias, desde que conclua que a substância é fabricada e utilizada 

em condições estritamente controladas. Neste caso, o dossiê tem de incluir 

informações sobre as medidas de gestão dos riscos aplicadas pelo fabricante 

[artigo 17.º, n.º 2, alínea f), e artigo 18.º, n.º 2, alínea f)] e informações sobre as 

medidas de gestão dos riscos recomendadas ao utilizador [relativamente às 

substâncias intermédias isoladas transportadas, artigo 18.º, n.º 2, alínea f)]. 

 

 

 
7
 Base de dados internacional de informações químicas uniformes. Mais informações disponíveis em 

https://iuclid6.echa.europa.eu/ 
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• Apresentar um dossiê de registo padrão, em conformidade com o artigo 10.º, caso 

não consiga demonstrar que a substância é fabricada e utilizada em condições 

estritamente controladas. Se nem todas as condições previstas no artigo 18.º, n.º 4, 

alíneas a) a f), estiverem preenchidas, o registo deverá incluir todas as informações 

exigidas pelo artigo 10.º. Importa salientar que a ausência de confinamento rigoroso 

ou de minimização das emissões não pode ser justificada com um rácio de 

caracterização do risco. 

As condições estritamente controladas devem ser vistas como uma combinação de 

medidas técnicas apoiadas por procedimentos operacionais e sistemas de gestão. De 

acordo com o artigo 18.º, n.º 4, as condições estritamente controladas têm de incluir os 

seguintes elementos: 

• Meios técnicos que assegurem um confinamento rigoroso durante a totalidade do 

ciclo de vida, incluindo as seguintes operações [artigo 18.º, n.º 4, alínea a)] 

o Fabrico e purificação 

o Limpeza e manutenção do equipamento 

o Amostragem e análise 

o Carga e descarga de equipamentos ou de recipientes 

o Eliminação de resíduos 

o Armazenagem 

• Tecnologias de procedimento e de controlo utilizadas para minimizar as emissões 

[artigo 18.º, n.º 4, alíneas b) e e)] 

o as emissões residuais resultantes de um confinamento rigoroso 

o as emissões resultantes das operações de purificação, limpeza e 

manutenção em caso de acidente 

o as emissões resultantes das operações de purificação, limpeza e 

manutenção em caso de produção de resíduos 

• Procedimentos especiais antes da entrada no sistema [artigo 18.º, n.º 4, alínea d)] 

• Pessoal qualificado e autorizado [artigo 18.º, n.º 4, alínea c)] 

• Procedimentos bem documentos e supervisionados [artigo 18.º, n.º 4, alínea f)] 

 

Esta abordagem à gestão de potenciais riscos para a saúde humana e o ambiente é 

consentânea com, e também reconhece, as atuais obrigações regulamentares impostas 

aos fabricantes de substâncias (por ex., controlo de acidentes nos termos da 

Diretiva 2012/18/UE 8, prevenção e controlo integrados da poluição nos termos da 

Diretiva 2010/75/UE9, proteção dos trabalhadores nos termos da Diretiva 98/24/CE 

relativa aos agentes químicos10). 

O confinamento rigoroso através de meios técnicos visa prevenir as emissões por via da 

conceção técnica do processo ou produto. As propriedades físico-químicas da substância 

e as condições operacionais (tais como a temperatura e a pressão) poderão afetar o nível 

e o tipo de medidas de confinamento necessárias. 

Importa sublinhar que, na determinação da existência ou não de condições estritamente 

 

 

 
8
 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 substâncias perigosas, que altera e subsequentemente 
revoga a Diretiva 96/82/CE do Conselho 
9
 Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativa às emissões 

industriais (prevenção e controlo integrados da poluição) 
10

 Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa à proteção da segurança e da saúde dos 
trabalhadores contra os riscos ligados à exposição a agentes químicos no trabalho. 
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controladas, não pode ser tomado em consideração o uso de equipamento de proteção 

individual (EPI), salvo nas situações excecionais seguidamente mencionadas (acidentes, 

incidentes, manutenção e limpeza). O EPI só pode integrar o conceito de condições 

estritamente controladas na medida em que tenha por objetivo limitar a exposição 

resultante de: 

• acidentes e incidentes que possam ocorrer, não obstante terem sido 

implementados sistemas de gestão e procedimentos operacionais adequados para 

os prevenir; 

• trabalhos de limpeza e manutenção, desde que sejam executados procedimentos 

especiais, como purga e lavagem, antes da abertura ou entrada no sistema. 

Embora não seja obrigatório documentar integralmente no dossiê de registo as condições 

estritamente controladas implementadas, o registante deve fornecer informações básicas 

sobre o modo como chegou à conclusão sobre as condições estritamente controladas em 

cada utilização descrita no dossiê da IUCLID. Em cada utilização da IUCLID, devem ser 

descritos os meios não técnicos para o controlo estrito, os meios técnicos para o 

confinamento rigoroso e o controlo estrito para a intervenção manual, juntamente com as 

tecnologias para minimizar as emissões (estão disponíveis mais informações no manual 

Como preparar dossiês de registo e PPORD11). O apêndice 3 apresenta as informações 

para documentar as informações sobre a gestão dos riscos num dossiê de registo. Não 

obstante, as empresas devem possuir documentação interna detalhada para demonstrar 

que são aplicáveis condições estritamente controladas ao longo de todo o ciclo de vida da 

substância intermédia. Estas informações poderão ser solicitadas pelas autoridades de 

fiscalização nacionais. Importa referir que, em certos casos, também é possível remeter 

para documentação relativa ao cumprimento de outra legislação. A documentação interna 

detalhada da empresa deve incluir, no mínimo: 

• uma justificação para considerar que a substância é utilizada como substância 

intermédia e declarações dos clientes sobre a utilização como substância intermédia 

e o cumprimento de condições estritamente controladas no caso das substâncias 

intermédias isoladas transportadas; 

• as propriedades físico-químicas da substância intermédia relevantes para decidir quais 

as medidas necessárias para assegurar a aplicação de condições estritamente 

controladas; 

• documentação sobre a conceção do processo e do equipamento, especialmente os 

aspetos que contribuem para o confinamento rigoroso da substância através de meios 

técnicos; 

• as condições operacionais relevantes; 

• medidas adotadas pelo fabricante e recomendadas aos utilizadores em cumprimento 

dos requisitos estabelecidos no artigo 18.º, n.º 4, alíneas b) a f); 

• informações sobre eventuais emissões residuais e a exposição daí resultante, não 

obstante a adoção 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 

 

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
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• informações físico-químicas, toxicológicas e ecotoxicológicas relevantes disponíveis e 

quaisquer valores limite ou de referência relevantes [por ex., os valores‑limite de 

exposição profissional (VLE) comunitários]. 

Para facilitar o processo de determinação da existência ou não de condições estritamente 

controladas, o apêndice 1 apresenta uma lista exemplificativa e não exaustiva de questões 

que devem ser consideradas. Esta lista pretende apoiar uma avaliação e documentação 

estruturadas por parte do registante, ajudando-o a decidir se são aplicáveis condições 

estritamente controladas. Tal exigirá um contributo considerável de vários peritos (por ex., 

diretores das instalações, engenheiros). 

Importa referir que o registante de uma substância intermédia isolada transportada não 

necessita de ter acesso a informações comerciais confidenciais (por ex., informações muito 

pormenorizadas sobre a tecnologia e/ou engenharia do processo, etc.) dos utilizadores, 

dado que compete a estes assegurar que a substância intermédia é utilizada em condições 

estritamente controladas e confirmar este facto ao registante. 

O apêndice 2 apresenta um exemplo de um formato geral para documentar o modo de 

fabrico e utilização da substância em condições estritamente controladas, que inclui 

informações e justificações para as questões abordadas no apêndice 1. Chama-se a 

atenção para o facto de as informações apresentadas para efeitos de cumprimento de 

outra legislação (por ex., em matéria de proteção dos trabalhadores) também poderem 

ser utilizadas como um elemento para demonstrar que são aplicáveis condições 

estritamente controladas. 

O dossiê de registo tem de conter informações sobre as medidas de gestão dos riscos 

aplicadas nas instalações de fabrico e recomendadas ao utilizador com vista a assegurar 

condições estritamente controladas. Na documentação destas medidas de gestão dos 

riscos, é possível remeter para a legislação ou normas técnicas em vigor. O apêndice 3 

apresenta o formato recomendado para explicar as medidas de gestão dos riscos no dossiê 

de registo da IUCLID. 

2.1.1 Confinamento rigoroso da substância através de meios 

técnicos 

O confinamento rigoroso é assegurado pela conceção técnica de um processo e pelo 

equipamento destinado a prevenir emissões. As propriedades físico-químicas da 

substância são um dos fatores a tomar em consideração na determinação do design certo 

para assegurar um confinamento rigoroso, juntamente com as condições operacionais, 

caso sejam relevantes. O confinamento rigoroso é aplicável ao manuseamento, em 

qualquer escala, de substâncias intermédias. As emissões da substância devem ser 

prevenidas através de sistemas de confinamento, tais como combinações de barreiras 

mecânicas (por ex., invólucros) e barreiras dinâmicas de ar [por ex., sistema de ventilação 

por exaustação local (LEV) como parte do confinamento e da pressão diferencial]. 

Nos termos do artigo 18.º, n.º 4: 

«A substância está rigorosamente confinada, através de meios técnicos, durante a 

totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operações de fabrico, purificação, limpeza e 

manutenção do equipamento, amostragem, análise, carga e descarga de equipamento ou 

de recipientes, eliminação de resíduos ou purificação e armazenagem». 

Para poder confirmar e documentar o confinamento rigoroso da substância, o registante 

deve caracterizar as condições operacionais e o equipamento utilizado durante todo o ciclo 
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de vida da substância, tendo em conta as propriedades físico-químicas da mesma. 

A descrição destes meios técnicos e condições deverá permitir a identificação da potencial 

exposição residual dos trabalhadores e do ambiente à substância. 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 várias fases do processo, tais como o fabrico, a transferência (enchimento, 

esvaziamento, etc.) ou a amostragem da substância, quando seja de prever uma potencial 

emissão 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 descontínuo de equipamento (através 

de mangueiras, juntas de tubos), ii) amostragem (transferência de um contentor para 

outro através um coletor de amostras fechado), iii) limpeza e manutenção, e iv) 

transferência e gestão da substância intermédia em bloco através de tubagens e 

instalações de armazenagem a granel específicas podem ser diferentes umas das outras. 

As caixas 2 a 7 apresentam exemplos de medidas técnicas que poderiam ser 

implementadas para assegurar um confinamento rigoroso tendo em vista a proteção dos 

trabalhadores e do ambiente em diferentes setores industriais. Estes exemplos não são, 

de modo algum, taxativos ou exaustivos, mas ilustram os tipos de medidas ou algumas 

operações específicas da unidade (por ex., carga/descarga e manuseamento da 

substância) 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 exposição (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 exposição referida no exemplo 2 abrange 5 

níveis de controlo. A estratégia 1 representa o nível de controlo mais baixo (não 

considerado confinamento rigoroso), em que a única medida técnica implementada é um 

sistema de ventilação geral. No nível de confinamento 2, existe um LEV, mas este não é 

integrado num sistema de barreiras mecânicas. Uma vez que a substância ainda é 

manuseada diretamente e, como tal, poderá ser necessário EPI, o nível 2 não constitui, 

em princípio, um confinamento rigoroso. Contudo, o LEV pode ser um dos elementos da 

estratégia de confinamento 3, exigindo, adicionalmente, isolamento mecânico parcial ou 

total. O exemplo de estratégia seguinte menciona orifícios para luvas e acoplamento 

direto, embora existam também outras soluções técnicas. O nível de proteção conferido 

pelas barreiras mecânicas aumenta da estratégia 3 para a estratégia 5, que representa 

um nível muito elevado de confinamento, exigindo um processo fechado totalmente 

automatizado. Cada nível de confinamento assenta numa estratégia de confinamento 

correspondente, que fornece conselhos práticos claros sobre conceção e equipamento 

operacional, manutenção, acesso, exame e ensaios, limpeza e conservação, equipamento 

de proteção individual, formação e supervisão. Por outras palavras, a estratégia de 

confinamento define os critérios do confinamento rigoroso a nível prático. 

Exemplo 2: Estratégias de confinamento para o manuseamento de substâncias 

(exemplo de medidas técnicas) 

 

A título 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. 
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Nota: Estão disponíveis exemplos relativos à implementação técnica destas estratégias 

nas fichas informativas sobre o controlo de substâncias perigosas para a saúde12 

 

 

 
12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm 
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Exemplo 3: Indústria farmacêutica: exemplos de medidas técnicas para proteção 

dos trabalhadores e do ambiente. 

 

O confinamento tem por objetivo prevenir a exposição dos trabalhadores e do ambiente. 

A conceção e a seleção das tecnologias de controlo e do equipamento têm por base um 

conjunto de critérios baseados no desempenho. As medidas de controlo selecionadas 

visam controlar e prevenir as emissões na origem. Exemplos de medidas técnicas: 

Transferências utilizando acoplamento direto e sistemas fechados, tais como: 

• Linhas de processamento vertical 

• Válvulas especiais, tais como válvulas de borboleta 

• Transferência em vácuo 

 

Processos totalmente fechados; transferência utilizando acoplamento direto; tecnologia de 

barreiras/isoladores, tais como: 

• Tecnologia de isolamento (por ex., isoladores) 

• Grandes contentores de substâncias intermédias com válvulas de borboleta 

• Caixas de luvas 

• Sistemas de transferência rápida Alpha Beta em recintos fechados 

• Sistemas especializados de transferência em vácuo 

 

 

 

 

 

Exemplo 4: Indústria farmacêutica: exemplo de medidas técnicas para proteção 

dos trabalhadores e do ambiente. 

 

As substâncias intermédias petroquímicas a granel serão invariavelmente manuseadas em 

fábricas de produtos químicos de elevada integridade, concebidas para minimizar 

potenciais emissões para o ar e para a água. Exemplos típicos de medidas e sistemas de 

controlo implementados para assegurar condições estritamente controladas: 

 

• Transferências fechadas concebidas para prevenir fugas (por ex., linhas de transferência 

com escoamento automático) 

• Métodos de carga e descarga de material de elevada integridade (por ex., acoplamentos 

«drylock», captura e recuperação de vapor) 

• Instalações concebidas para facilitar o escoamento e descarga de elementos do 

equipamento antes da manutenção, com reciclagem e/ou eliminação adequada dos 

resíduos 

• Juntas vedantes de flanges e juntas de válvulas de alta integridade (baixas emissões) 

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

processos 

• Bombas de baixas emissões (por ex., juntas encapsuladas, magnéticas, mecânicas) 

• Monitorização e inspeção de rotina para deteção de fugas, a fim de reduzir as emissões 

fugitivas 

 

 

 

Exemplo 5: Indústria química fina: exemplos de medidas técnicas e 

organizacionais para proteção dos trabalhadores e do ambiente 

 

O manuseamento de substâncias intermédias em fábricas de produtos químicos finos 

exigirá que a engenharia e os sistemas da fábrica sejam concebidos de modo a prevenir 

emissões para o ar e para a água. Exemplos típicos de medidas e sistemas de controlo 
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que poderão ser implementados para assegurar condições estritamente controladas: 

 

• Transferências de materiais através de sistemas fechados (por ex., contentores médios, 

tais como IBC) 

• Sistemas de carga fechados e ventilados (por ex., cortadores de sacos com mecanismo 

interno de eliminação da embalagem) 

• Reator sustentado por pressão negativa. Ar de exaustão filtrado e posteriormente 

incinerado. Recipientes ligados por tubos fixos. 

• Meios de descarga concebidos para minimizar as emissões (por ex., para 

tambores/barris através de cabeças de enchimento pneumático e mangas contínuas); 

ligação de sacos grandes num ambiente totalmente fechado (por ex., caixa de luvas) 

• Utilização de contentores equipados com mangas internas para acondicionamento e 

transporte de substâncias intermédias 

• Instalações concebidas para facilitar o escoamento e descarga (e desintoxicação) de 

elementos do equipamento antes da manutenção 

• Maximização da utilização de sistemas automatizados de controlo dos processos para 

minimizar as intervenções manuais 

• Sistemas de amostragem de processos confinados (por ex., cabinas ventiladas ou 

bombas de amostragem) 

• Carga/descarga num recipiente de recolha fechado para evitar derrames para as águas 

residuais 

 

 

 

Exemplo 6: Indústria química: carga e descarga de produtos líquidos em vagões 

ferroviários 

 

Carga e descarga de produtos líquidos voláteis em vagões ferroviários 

A substância é armazenada em tanques e colocada em vagões para ser transportada para 

outras instalações de produção. 

 

▪ Os vagões são carregados através de braços de ligação. 

▪ Existe um sistema de controlo informatizado, a fim de garantir que o carregamento 

só tem início depois de o braço estar devidamente colocado. 

▪ No fim, antes da remoção, os braços são purgados com N2 e a substância gasosa é 

enviada novamente para o tanque, bem como a fase líquida, a fim de ser reciclada. 

▪ O braço é imerso num contentor, que é reinjetado na unidade através de mangueiras 

flexíveis. 

▪ As mangueiras são limpas e a água é recolhida para tratamento. 

▪ Condições operacionais e condições estritamente controladas implementadas para 

proteger os trabalhadores e o ambiente. 

▪ O carregamento do vagão é efetuado através de um braço de ligação automatizado, 

equipado com o diâmetro recomendado (DN 80 para líquidos e DN 50 para gás). 

▪ Todos os acoplamentos estão equipados com o sistema de obturadores ONIS, 

evitando a exposição a substâncias químicas perigosas residuais. 
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Exemplo 7: Indústria química e petroquímica: exemplos de medidas técnicas 

para proteção dos trabalhadores e do ambiente. 

 

Os tanques de armazenagem para substâncias extremamente voláteis têm teto 

interno flutuante e selagem mecânica dupla 

 

Exemplos de medidas técnicas: 

▪ Transferências fechadas concebidas para prevenir fugas (linhas de transferência com 

escoamento automático). 

▪ Conceção das instalações de modo a facilitar o escoamento e descarga antes da 

manutenção. 

▪ Juntas vedantes de flanges e juntas de válvulas de alta integridade (baixas emissões) 

▪ (o tipo de válvula é classificado de acordo com a classe de estanquidade a emissões 

fugitivas, as juntas das flanges especificadas e as propriedades da substância 

intermédia). 

▪ Monitorização e inspeção de rotina para deteção de fugas, a fim de reduzir as emissões 

fugitivas. 

▪ Os tanques de armazenagem têm teto interno flutuante com selagem mecânica dupla 

▪ Os sistemas estão situados numa plataforma de betão dentro de um recinto de proteção 

com a capacidade exigida pela licença ambiental. O chão do tanque e a secção inferior 

das paredes também estão pintados para evitar a corrosão. Os tanques dispõem de 

proteção catódica. Os tanques de armazenagem estão instalados com indicadores de 

nível com alarmes de nível Alto e Alto-Alto e um alarme de nível Alto independente. 

Carga e descarga de substâncias líquidas voláteis para/de tanques/camiões cisterna e 

vagões cisterna. Exemplos de medidas técnicas para confinamento e minimização das 

emissões durante as operações de carga/descarga. 

▪ Carga pelo topo através de cúpula com cone e com recuperação de vapor 

▪ Carga pelo topo com tubo imersor e com recuperação de vapor 

▪ Carga pelo topo com tubo imersor e com cobertura com gás inerte 

▪ Carga pelo fundo com porta de visita fechada e com recuperação de vapor 

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

▪ Descarga pelo fundo por ar comprimido ou gás 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 equilíbrio 

▪ Descarga pelo fundo por bomba com porta de visita fechada e com linha de equilíbrio 

▪ Descarga pelo fundo por bomba com porta de visita fechada e com gás inerte 

▪ Descarga pelo topo por bomba com porta de visita fechada e com linha de equilíbrio 

 

Os dados medidos sobre emissões e exposição são um elemento útil para demonstrar 

que foi alcançado um confinamento rigoroso. Se estes dados não estiverem disponíveis, 

poderão ser utilizados, para este fim, cálculos de modelos de exposição, desde que 

sejam fiáveis. 

2.1.2 Tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar 

as emissões e a exposição daí resultante 

As emissões e a exposição daí resultante que ocorram, não 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 emissões para as águas residuais 

(nomeadamente durante os processos de limpeza e manutenção), as condições 

estritamente controladas incluem técnicas para minimizar as emissões através, por 

exemplo, da incineração das águas residuais ou da remoção das substâncias mediante 
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tratamento no local antes da descarga das águas residuais. A mesma abordagem é 

aplicável às emissões para o ar. O exemplo 8 refere algumas técnicas de controlo das 

emissões para o ambiente. 

A eficácia dos métodos utilizados para minimizar as emissões e a exposição daí resultante 

estaria descrita na documentação detalhada existente na empresa. Além disso, poderá ser 

necessário incluir algumas informações sobre estes métodos (por ex., eficiência) no dossiê 

de registo. 

A documentação e a descrição dos métodos utilizados podem ter por base a licença ou 

autorização PCIP da empresa, desde que estejam disponíveis documentos suficientes e 

adequados que comprovem o cumprimento das condições da licença e demonstrem a 

aplicação de condições estritamente controladas. De um modo geral, o documento de 

referência sobre as melhores técnicas disponíveis (BREF)13 PCIP (Diretiva 2008/1/CE) 

relevante pode ser utilizado como ponto de partida para demonstrar a eficácia das 

tecnologias de procedimento e de controlo na perspetiva da minimização. São 

apresentados exemplos destas tecnologias de controlo nos BREF sobre processamento na 

indústria química e sobre sistemas comuns de gestão/tratamento de águas residuais e 

gases residuais no setor químico («Common Waste Water and Waste Gas 

Treatment/Management Systems in the Chemical Sector»). 

 

 

Exemplo 8: Algumas medidas técnicas para controlar as emissões para o 

ambiente 

Incineração dos gases residuais: destruição completa dos gases residuais a elevadas 

temperaturas durante um período de tempo de permanência mínimo calculado por 

um engenheiro. 

⚫ Condensador: dispositivo de baixa temperatura através do qual são enviados os 

vapores dos resíduos, procedendo à sua liquefação e assegurando a sua recolha. 

⚫ Purificador: vários tipos disponíveis. Geralmente, colunas de enchimento em volta das 

quais circula uma solução de purificação adequada, especificada por um engenheiro. 

Os vapores residuais de um processo e/ou área passam pelo purificador e ficam presos 

na solução de purificação. A solução de purificação dos resíduos é depois eliminada 

através de incineração. 

⚫ Filtro HEPA: um filtro concebido para reter pequenas partículas. O ar geral de uma 

área ou de uma peça de equipamento passa pelo filtro antes de ser libertado para a 

atmosfera. O filtro contaminado é então eliminado através de incineração. 

⚫ ETAR: uma estação de tratamento de águas residuais é um sistema biológico e/ou 

físico/químico para o qual são enviados os fluxos de resíduos aquosos de um processo 

e soluções de lavagem/limpeza. Os vestígios da substância são retirados da água antes 

da descarga para o ambiente. Chama-se a atenção para o seguinte: de o cumprimento 

ou não cumprimento dos requisitos de minimização por uma ETAR depender das 

propriedades intrínsecas da substância. Por exemplo: 

− As emissões de substâncias que não são facilmente biodegradáveis não 

podem ser minimizadas através de tratamento biológico. 

−  As emissões de substâncias adsorvidas numa matriz de partículas 

durante o tratamento só serão consideradas minimizadas se o 

tratamento posterior das lamas resultar na eliminação da substância. 

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

 

 

 
13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/ 
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materiais condensáveis como líquidos ou sólidos. Estes líquidos ou sólidos são então 

eliminados por incineração. 

⚫ Biofiltro: um biofiltro é um sistema biológico em que certas substâncias presentes nos 

fluxos de ventilação são degradadas por micro-organismos. 

2.1.3 Manuseamento da substância por pessoal qualificado 

A fim de minimizar as emissões e a exposição daí resultante, a substância só pode ser 

manuseada por pessoal qualificado e autorizado[(artigo 18.º, n.º 4, alínea c)]. No mínimo, 

os trabalhadores que manuseiam substâncias intermédias deveriam receber: 

• formação e informações sobre os procedimentos operacionais aplicáveis aos diferentes 

processos e tarefas, as precauções 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 próprios e aos seus colegas no local de trabalho. Os ficheiros e a 

documentação da formação deverão estar disponíveis nas instalações. 

• acesso a uma ficha de dados de segurança (FDS), que inclui informações sobre as 

propriedades perigosas e as propriedades PBT/mPmB da substância, tais como a sua 

identidade, os riscos para a saúde e a segurança, os valores limite de exposição 

profissional aplicáveis (a nível da UE e nacional) e outras disposições legislativas 

relevantes. 

Estes procedimentos devem ser seguidos por todo o pessoal que manuseie a substância, 

nomeadamente durante trabalhos de limpeza e manutenção. 

2.1.4 Casos de acidente e de produção de resíduos 

É obrigatório utilizar tecnologias de procedimento e/ou de controlo para minimizar as 

emissões em casos de acidente e de produção de resíduos [artigo 18.º, n.º 4, alínea e)]. 

Neste contexto, os esclarecimentos constantes da Diretiva 2014/34/UE14 relativa ao 

controlo dos perigos associados a acidentes graves que envolvem substâncias perigosas e 

da Diretiva 94/9/CE sobre aparelhos e sistemas de proteção destinados a ser utilizados 

em atmosferas explosivas poderão ser úteis e os requisitos nelas estipulados 

implementados. Chama-se a atenção para o seguinte: relativamente às operações de 

tratamento de resíduos, deve ser feita referência à técnica correspondente descrita no 

documento BREF sobre sistemas comuns de gestão/tratamento de águas residuais e gases 

residuais no sector químico15. 

2.1.5 Sistemas de gestão 

Os sistemas de gestão são uma boa opção para assegurar a correta aplicação de medidas 

de gestão dos riscos. Um sistema de gestão abrange procedimentos operacionais 

adequados para assegurar a efetiva aplicação de medidas de controlo
16

. Este sistema 

 

 

 
14 Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa à harmonização 
da legislação dos Estados-Membros relativa a aparelhos e sistemas de proteção destinados a ser utilizados em 
atmosferas potencialmente explosivas 
15https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0 
16 Na prática, os sistemas de gestão incluem a estrutura necessária para responder a acidentes e comprovar o 
cumprimento da legislação e/ou normas aplicáveis em matéria de proteção dos trabalhadores e do ambiente. 
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poderá também definir as responsabilidades dos dirigentes, os procedimentos de 

autorização (por ex., para manutenção ou abertura do equipamento), os requisitos 

relativos a inspeções e auditorias, etc. 

Em qualquer instalação, o sistema de gestão deve fazer referência aos procedimentos de 

prevenção e resposta a acidentes. Poderá ser útil ligar este sistema aos sistemas 

operacionais de controlo técnico. No caso das substâncias intermédias transportadas, cada 

uma das partes envolvidas (fornecedor e cliente) deverá dispor de um sistema de gestão, 

a fim de assegurar um confinamento rigoroso e condições controladas ao longo do ciclo 

de vida da substância. 

2.1.6 Resumo dos princípios 

Os princípios-chave das condições estritamente controladas para o registo de substâncias 

intermédias ao abrigo do artigo 17.º e do artigo 18.º do REACH encontram-se resumidos 

a seguir: 

• Todas as condições estabelecidas no artigo 18.º, n.º 4, devem estar preenchidas em 

simultâneo. Todo o ciclo de vida da substância intermédia deve estar abrangido por 

condições estritamente controladas; 

• Se forem declaradas condições estritamente controladas, não é possível utilizar a 

caracterização do risco para justificar a falta ou ausência de confinamento rigoroso e 

de tecnologias de minimização das emissões; 

• O método de confinamento rigoroso deve ser concebido de modo a impedir a exposição 

dos trabalhadores (através de meios técnicos) à substância e a libertação desta para 

o ambiente. Para esse efeito, é necessário identificar a estratégia de confinamento 

rigoroso mais eficiente para cada fase do processo, tomando em consideração as 

condições operacionais e as propriedades físico-químicas da substância intermédia. A 

estratégia de confinamento pode consistir numa combinação de barreiras mecânicas e 

barreiras dinâmicas de ar; 

• Os meios técnicos de confinamento e as tecnologias de controlo devem ser sempre 

considerados em conjunto com o controlo de procedimentos e a formação dos 

trabalhadores. Por conseguinte, o confinamento rigoroso e o controlo de 

procedimentos (incluindo a formação) constituem elementos essenciais de uma 

estratégia de condições estritamente controladas; 

• Os dados sobre emissões e exposição são mais um elemento útil para verificar se 

foi assegurado um confinamento rigoroso. Caso sejam fiáveis, os cálculos de 

modelos de exposição também poderão ser úteis para este fim. 

2.2 Requisitos de registo aplicáveis a substâncias 
intermédias isoladas nas instalações 

As substâncias intermédias isoladas nas instalações fabricadas em quantidades iguais ou 

superiores a 1 tonelada por ano estão sujeitas a registo junto da Agência. Para beneficiar 

dos requisitos de registo reduzidos aplicáveis a substâncias intermédias isoladas nas 

instalações, o fabricante tem de confirmar que a substância é exclusivamente utilizada e 

fabricada em condições estritamente controladas durante a totalidade do seu ciclo de vida, 

tal como estabelecido no artigo 17.º, n.º 3 (ver também secção 2.1). 
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As informações exigidas nos termos do artigo 17.º, n.º 2, são as seguintes: 

• A identidade do fabricante: as informações a apresentar encontram-se 

descritas na secção 5.2.1 Informações gerais relativas ao registante e à 

substância registada das Orientações sobre o registo. 

• A identidade da substância intermédia: as informações a apresentar para 

identificar a substância são as mesmas que devem ser apresentadas para efeitos 

de registo completo (ver secção 5.2.1 Informações gerais relativas ao registante 

e à substância registada das Orientações sobre o registo). 

• A classificação da substância intermédia: o registante tem de determinar a 

classificação da sua substância no que respeita às propriedades físico-químicas e 

aos seus efeitos sobre o ambiente e a saúde humana. Esta classificação tem de 

ser documentada na secção 2 da IUCLID sob o título «classification». Estão 

disponíveis mais informações sobre classificação e rotulagem na secção 5.2.2 

Classificação e rotulagem das Orientações sobre o registo. 

• Quaisquer informações existentes disponíveis sobre as propriedades 

físico-químicas da substância intermédia e os seus efeitos na saúde 

humana ou no ambiente: quando o registante for o detentor legítimo de um 

relatório de estudo completo ou estiver autorizado a reportar-se ao mesmo (os 

relatórios de estudo completos ou resumos de estudo podem ser livremente 

utilizados decorridos, pelo menos, 12 anos a contar da sua apresentação no 

âmbito de um registo (artigo 25.º, n.º 3), deverá apresentar um resumo do 

estudo com o seu registo, salvo nos casos de registo conjunto em que o registante 

principal apresente as informações (ver secção 2.5). 

• Breve descrição genérica da utilização: para as substâncias intermédias 

isoladas, exige-se apenas uma breve descrição genérica da utilização ou das 

utilizações identificadas da substância, tal como descrito no ponto 3.5 do anexo 

VI. Estão disponíveis mais informações sobre as informações a apresentar na 

secção 5.2.3 Fabrico, utilização e exposição das Orientações sobre o registo. 

• Descrição pormenorizada das medidas de gestão dos riscos aplicadas: as 

informações relativas às medidas de gestão dos riscos (ver apêndice 3) devem 

ser apresentadas na IUCLID. As informações têm de incluir uma descrição da 

eficácia das medidas de gestão dos riscos aplicadas, que permita demonstrar que 

a substância está rigorosamente confinada durante a totalidade do seu ciclo de 

vida e que é fabricada e utilizada em condições estritamente controladas. Estão 

disponíveis mais informações sobre o modo de descrever as medidas de gestão 

dos riscos aplicadas e a sua eficácia no apêndice 3. 

Se as informações disponíveis e os conhecimentos sobre o processo não permitirem ao 

registante concluir que a substância é fabricada e utilizada em condições estritamente 

controladas, terá de ser apresentado um registo completo nos termos do artigo 10.º, tal 

como descrito nas Orientações sobre o registo. 

Relativamente à comunicação das medidas de gestão dos riscos aos utilizadores da 

substância intermédia, o ponto 8.2 do anexo II do Regulamento n.º 453/2010 da 
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Comissão17 estabelece que: «Sempre que uma substância tiver sido registada como 

substância intermédia isolada (quer nas instalações quer transportada), o fornecedor deve 

indicar que esta ficha de dados de segurança é coerente com as condições específicas que 

serviram de base para justificar o registo em conformidade com o artigo 17.º ou 18.º». 

Consequentemente, as medidas de gestão dos riscos conformes com as disposições do 

artigo 18.º, n.º 4, devem ser descritas ao utilizador na FDS para substâncias intermédias 

isoladas nas instalações. 

2.3 Requisitos de registo aplicáveis a substâncias 
intermédias isoladas transportadas 

As substâncias intermédias isoladas transportadas têm de ser registadas junto da Agência 

caso sejam fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada 

por ano. Para beneficiar dos requisitos de registo reduzidos aplicáveis a substâncias 

intermédias isoladas transportadas, o fabricante ou importador tem de confirmar ele 

próprio, ou declarar que o utilizador lhe confirmou, que a substância é exclusivamente 

utilizada e fabricada em condições estritamente controladas durante a totalidade do seu 

ciclo de vida, tal como estabelecido no artigo 18.º, n.º 4 (ver também secção 2.1). 

Por conseguinte, o registante de uma substância intermédia transportada deve, em 

primeiro lugar, obter a necessária confirmação dos diferentes utilizadores a quem a 

substância é fornecida quanto à utilização ou não da substância em condições estritamente 

controladas. 

Relativamente às substâncias intermédias isoladas transportadas em quantidades 

inferiores a 1 000 toneladas por ano, as informações exigidas nos termos do artigo 18.º, 

n.º 2, são as seguintes: 

• A identidade do fabricante ou importador: as informações a apresentar 

encontram-se descritas na secção 5.2.1 Informações gerais relativas ao 

registante e à substância registada das Orientações sobre o registo. 

• A identidade da substância intermédia: as informações a apresentar para 

identificar a substância são as mesmas que devem ser apresentadas para efeitos 

de registo completo (ver secção 5.2.1 Informações gerais relativas ao registante 

e à substância registada das Orientações sobre o registo), à exceção das 

descrições dos métodos analíticos (secções 2.3.5 a 2.3.7 do anexo VI), que não 

são exigidas. 

• A classificação da substância intermédia: o registante tem de determinar a 

classificação da sua substância no que respeita às propriedades físico-químicas e 

aos seus efeitos sobre o ambiente e a saúde humana. Esta classificação tem de 

ser documentada na secção 2 da IUCLID sob o título «classification». Estão 

disponíveis mais informações sobre classificação e rotulagem na secção 5.2.2 

Classificação e rotulagem das Orientações sobre o registo. 

 

 

 
17 Regulamento (UE) n.º 453/2010 da Comissão, de 20 de maio de 2010, que altera o Regulamento (CE) 

n.º 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliação, autorização e restrição dos 
produtos químicos (REACH). JO L 133 de 31.5.2010. 
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• Quaisquer informações existentes disponíveis sobre as propriedades 

físico-químicas da substância intermédia e os seus efeitos na saúde 

humana ou no ambiente: quando o registante for o detentor legítimo de um 

relatório de estudo completo ou estiver autorizado a reportar-se ao mesmo (os 

relatórios de estudo completos ou resumos de estudo podem ser livremente 

utilizados decorridos, pelo menos, 12 anos a contar da sua apresentação no 

âmbito de um registo (artigo 25.º, n.º 3), deverá apresentar um resumo do 

estudo com o seu registo, salvo nos casos de registo conjunto em que o registante 

principal apresente as informações (ver secção 2.5). 

• Breve descrição genérica da utilização: para as substâncias intermédias 

isoladas, exige-se apenas uma breve descrição genérica da utilização ou das 

utilizações identificadas da substância, tal como descrito no ponto 3.5 do anexo 

VI. Estão disponíveis mais informações sobre as informações a apresentar na 

secção 5.2.3 Fabrico, utilização e exposição das Orientações sobre o registo. 

• Descrição pormenorizada das medidas de gestão dos riscos aplicadas e 

recomendadas ao utilizadores, fazendo referência ao artigo 18.º, n.º 4: 

as informações relativas às medidas de gestão dos riscos devem ser apresentadas 

na IUCLID (ver apêndice 3). As informações têm de incluir uma descrição da 

eficácia das medidas de gestão dos riscos aplicadas, que permita demonstrar que 

a substância está rigorosamente confinada durante a totalidade do seu ciclo de 

vida e que é fabricada e utilizada em condições estritamente controladas. Estão 

disponíveis mais informações sobre o modo de descrever as medidas de gestão 

dos riscos aplicadas e a sua eficácia no apêndice 3. 

No que respeita às substâncias intermédias isoladas transportadas em quantidades iguais 

ou superiores a 1 000 toneladas por ano por fabricante ou importador, o registante deve 

incluir ainda as informações especificadas no anexo VII do REACH. Estão disponíveis mais 

informações sobre as informações a apresentar nas Orientações sobre o registo. 

As informações disponíveis e os conhecimentos sobre o processo nas diferentes instalações 

poderão não permitir ao registante concluir que a substância é utilizada em condições 

estritamente controladas, o mesmo acontecendo quando não for possível obter 

confirmação. Nesse caso, é necessário apresentar um registo completo com todos os 

requisitos de informações padrão definidos no REACH e descritos nas Orientações sobre o 

registo, tomando em consideração a tonelagem fabricada ou importada da substância. 

Relativamente à comunicação das medidas de gestão dos riscos aos utilizadores da 

substância intermédia, o ponto 8.2 do anexo II do Regulamento n.º 453/2010 da 

Comissão18 estabelece que: «Sempre que uma substância tiver sido registada como 

substância intermédia isolada (quer nas instalações quer transportada), o fornecedor deve 

indicar que esta ficha de dados de segurança é coerente com as condições específicas que 

serviram de base para justificar o registo em conformidade com o artigo 17.º ou 18.º». 

Consequentemente, as medidas de gestão dos riscos conformes com as disposições do 

artigo 18.º, n.º 4, devem ser descritas ao utilizador na FDS para substâncias intermédias 

isoladas transportadas. 

 

 

 
18 Regulamento (UE) n.º 453/2010 da Comissão, de 20 de maio de 2010, que altera o Regulamento (CE) 

n.º 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliação, autorização e restrição dos 
produtos químicos (REACH). JO L 133 de 31.5.2010. 
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2.4 Elaboração de um dossiê de registo para substâncias 
intermédias isoladas 

O artigo 111.º estabelece que o formato do dossiê técnico terá de ser o da IUCLID (Base 

de dados internacional de informações químicas uniformes). Tal significa que também 

podem ser utilizadas outras ferramentas informáticas para elaborar os dossiês, desde que 

produzam exatamente o mesmo formato. Neste documento, apenas é descrita a 

elaboração do dossiê de registo com recurso à IUCLID. A versão mais recente desta 

aplicação informática é a IUCLID, que será utilizada como referência no presente 

documento e para a qual existem orientações específicas (Orientações sobre a IUCLID). A 

IUCLID pode ser descarregada gratuitamente do sítio Web da IUCLID em http://iuclid.eu 

por todas as partes interessadas, desde que não seja utilizada para fins comerciais. 

O dossiê de registo completo deve ser apresentado à Agência utilizando o REACH-IT, tal 

como descrito na secção 5.2 Preparação do dossiê técnico das Orientações sobre o registo. 

Relativamente às substâncias intermédias, a IUCLID permite que o registante crie um 

dossiê para substâncias intermédias isoladas nas instalações, substâncias intermédias 

isoladas transportadas produzidas em quantidades inferiores a 1 000 toneladas ou 

substâncias intermédias isoladas transportadas produzidas em quantidades iguais ou 

superiores a 1 000 toneladas por ano. Em cada caso, é necessário incluir todas as 

informações disponíveis e relevantes no dossiê de registo. Em função do modelo escolhido 

pelo registante, os campos a preencher na IUCLID (explicados no apêndice 3) estão 

claramente identificados (estão disponíveis mais informações no manual Como preparar 

dossiês de registo e PPORD19). 

2.5 Apresentação conjunta de dados sobre substâncias 
intermédias isoladas por vários registantes 

Uma substância que seja utilizada como substância intermédia isolada (nas instalações ou 

transportada) pode ser fabricada ou importada por vários registantes para uma utilização 

como substância intermédia ou como substância não intermédia. Neste caso, é necessário 

proceder ao registo conjunto da substância. Os registantes têm de seguir as orientações 

gerais estabelecidas para o registo conjunto (ver secção 4.3 Apresentação conjunta de 

dados das Orientações sobre o registo). 

O artigo 19.º estabelece as regras específicas aplicáveis aos registantes de substâncias 

intermédias. 

Uma vez identificado o registante principal, cabe a este apresentar, em primeiro lugar, 

com o acordo dos outros fabricantes ou importadores, as seguintes informações: 

• a classificação da substância intermédia, e 

• quaisquer informações existentes disponíveis sobre as propriedades físico-

químicas da substância intermédia e os seus efeitos na saúde humana ou no 

ambiente. 

 

 

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

http://iuclid.eu/
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
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• No caso de um dos registantes fabricar ou importar substâncias intermédias 

isoladas transportadas em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas, 

recomenda-se que o registante principal apresente as informações especificadas 

no anexo VII, em conformidade com o artigo 18.º, n.º 3. 

Em seguida, cada registante deve apresentar separadamente informações específicas: 

• a identidade do fabricante 

• a identidade da substância intermédia 

• uma breve descrição genérica da utilização (ou seja, substância intermédia para 

síntese química) 

• uma descrição pormenorizada das medidas de gestão dos riscos 

Se um registante não quiser apresentar em conjunto com outros registantes informações 

sobre a classificação ou sobre as propriedades físico-químicas da substância e os seus 

efeitos na saúde humana e no ambiente, poderá fazê-lo separadamente, desde que exista 

um motivo claro e atendível para tal, tendo em conta os fundamentos previstos no 

artigo 19.º, n.º 2, a saber: 

• O envio conjunto das informações acarretaria custos demasiado elevados; 

• O envio conjunto das informações levaria à revelação de informações por ele 

consideradas comercialmente sensíveis e suscetíveis de lhe provocar prejuízos 

comerciais consideráveis; ou 

• O registante discorda do registante principal quanto à seleção da informação. 

Estão disponíveis orientações gerais sobre a forma de documentar os motivos para 

apresentar dados separadamente no âmbito de um registo conjunto. na secção 4.3.3 

Condições de autoexclusão dos dados apresentados conjuntamente das Orientações sobre 

o registo. 

2.6 Prazos 

O registo de substâncias intermédias e o registo de substâncias não intermédias estão 

sujeitos às mesmas regras. Para mais informações, consultar a secção 2.3 Quando deve 

ser registado? do Guia sobre o registo 

As substâncias já notificadas ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE são consideradas 

registadas. No entanto, algumas disposições são aplicáveis, estando disponíveis mais 

informações na secção 2.2.4.3 Substâncias notificadas de acordo com a 

Diretiva 67/548/CEE das Orientações sobre o registo. 

2.7 Taxa de registo 

As taxas de registo estão previstas no Regulamento (CE) n.º 340/2008 relativo a taxas e 

emolumentos. Para mais informações, consultar a secção sobre o Regulamento (CE) 

n.º 340/2008 relativo a taxas e emolumentos das Orientações sobre o registo. 
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Apêndice 1: Lista exemplificativa de questões que 
poderão ser tomadas em consideração para verificar se 
uma substância intermédia isolada é fabricada e utilizada 
em condições estritamente controladas 

Esta lista pode ser utilizada por 

▪ o registante de uma substância intermédia isolada (o fabricante ou 

importador) e 

▪ o utilizador de uma substância intermédia que pretenda confirmar ao 

registante que a utilização ocorre em condições estritamente 

controladas 

A documentação tem de incluir uma justificação das questões relevantes abaixo indicadas. 

1. O ciclo de vida da substância foi integralmente tomado em consideração? 

a) Fabrico da substância intermédia? Processo contínuo ou descontínuo? Escala da 

operação? 

b) Utilização da substância intermédia? Processo contínuo ou descontínuo? Escala 

da operação? 

c) Processo de síntese final? 

d) Alguma fase de purificação? 

e) Amostragem e análise? 

f) Carga e descarga de equipamentos ou de recipientes e quaisquer outras 

transferências da substância? 

g) Alguma armazenagem relevante? 

h) Tratamento de resíduos? 

2. A substância está rigorosamente confinada através de meios técnicos? 

a) A substância está rigorosamente confinada através dos seguintes meios (referir 

as fases do ciclo de vida e as fases do processo em 1): ….. 

b) Foram aplicados e mantidos procedimentos para assegurar o confinamento da 

substância em todas as fases de produção e processamento 

c) Foi implementado um sistema de gestão 

d) Aplicação da legislação da UE em vigor 

e) Estão em curso medidas de monitorização de potenciais emissões 

remanescentes. Estas medidas incluem: …… 
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3. Estão a ser utilizadas tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar as 

emissões? 

a) Ocorrem emissões residuais do confinamento rigoroso nas seguintes fases dos 

processos: ……. Estas emissões são minimizadas através das seguintes técnicas de 

procedimento e de controlo (é necessário fazer a distinção entre os locais de trabalho 

e o ambiente): ……. 

b) As emissões resultantes de operações de purificação, limpeza e manutenção após 

acidentes são minimizadas através das seguintes técnicas de procedimento e de 

controlo (é necessário fazer a distinção entre os locais de trabalho e o ambiente): 

………. 

c) As emissões resultantes de operações de purificação, limpeza e manutenção são 

minimizadas através das seguintes técnicas de procedimento e de controlo (é 

necessário fazer a distinção entre os locais de trabalho e o ambiente): ………. 

d) As emissões resultantes do manuseamento de resíduos são minimizadas através das 

seguintes técnicas de procedimento e de controlo (é necessário fazer a distinção entre 

os locais de trabalho e o ambiente): 

4. A substância é manuseada unicamente por pessoal devidamente qualificado e 

autorizado? 

a) Esta substância e/ou processo está abrangido por um regime de formação ou 

autorização relevante 

b) Existe um procedimento que garante que a substância é manuseada unicamente por 

pessoal qualificado e autorizado 

c) Foi tomada em consideração outra legislação que regula o manuseamento da 

substância 

5. São executados procedimentos especiais antes da abertura e entrada no sistema 

durante trabalhos de limpeza e manutenção? 

a) Na conceção das instalações a nível técnico e de equipamentos, foram contemplados, 

quando necessário, procedimentos operacionais para assegurar o confinamento 

durante as operações de limpeza e manutenção 

b) As verificações do sistema de procedimentos operacionais abrangem as operações de 

limpeza e manutenção do equipamento operacional 

c) São aplicadas medidas de gestão dos riscos durante as operações de limpeza e 

manutenção 

d) São executados procedimentos específicos antes da abertura do sistema, 

nomeadamente purga, lavagem e ....... (especificar outros) 

6. Os procedimentos para o manuseamento da substância estão bem documentados e 

são supervisionados pelo operador da instalação? 

a) Foram avaliados e documentados procedimentos de proteção dos trabalhadores 



 Orientações sobre substâncias intermédias 

Versão 3.1 - Outubro de 2022 

 

 41 

 

 

7. Para substâncias intermédias isoladas transportadas: 

a) A confirmação de que a síntese de outra ou outras substâncias a partir daquela 

substância intermédia ocorre em condições estritamente controladas em outras 

instalações encontra-se documentada 
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Apêndice 2: Exemplo de formato para documentar 
informações internas sobre condições estritamente 
controladas de substâncias intermédias isoladas 

Este formato pode ser utilizado por 

▪ o registante de uma substância intermédia isolada (o fabricante ou 

importador) e 

▪ o utilizador de uma substância intermédia que pretenda confirmar ao 

registante que a utilização ocorre em condições estritamente controladas 

1. Descrição do processo tecnológico utilizado no fabrico 

2. Descrição das utilizações da substância 

Forneça uma descrição das utilizações da substância nas várias instalações. 

Verifique se foram tomadas em consideração operações de armazenagem ou processamento 

relevantes e o processo de síntese da substância final. 

3. A substância está rigorosamente confinada: 

a. Durante o processo de fabrico? 

• Descrição do processo e dos meios técnicos utilizados para confinar a 

substância. 

• Identificação de potenciais emissões para o: 

▪ Local de trabalho 

▪ Ambiente 

• Estimativas de modelos ou dados de monitorização disponíveis, se necessário 

• Procedimentos e sistemas implementados para cumprir a legislação em vigor 

em matéria de saúde, segurança e ambiente. 

b. Durante a utilização? 

• Descrição do processo e dos meios técnicos utilizados para confinar a 

substância. 

• Identificação de potenciais emissões para o: 

▪ Local de trabalho 

▪ Ambiente (ar, águas residuais, solo, etc.) 

• Estimativas de modelos ou dados de monitorização disponíveis, se necessário 



 Orientações sobre substâncias intermédias 

Versão 3.1 - Outubro de 2022 

 

 43 

 

 

c. Durante transferências da substância antes e depois do transporte? 

• Descrição do processo e dos meios técnicos utilizados para confinar a 

substância. 

• Identificação de potenciais emissões para o: 

▪ Local de trabalho 

▪ Ambiente (ar, águas residuais, solo, etc.) 

• Estimativas de modelos ou dados de monitorização disponíveis, se necessário 

4. Caso tenham sido identificadas emissões em instalações de fabrico ou 

utilização, existem tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar 

as emissões e a exposição daí resultante? 

Forneça uma descrição destas tecnologias de procedimento e de controlo, incluindo as que 

são utilizadas após acidentes e na recolha e tratamento de resíduos. 

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

• O pessoal recebe as fichas de dados de segurança (FDS) das substâncias 

manuseadas? 

• Existe formação e informação suficiente no local de trabalho sobre as precauções e 

os procedimentos de trabalho a adotar (identificação adequada de áreas de trabalho 

específicas)? 

• Existe a garantia de que as substâncias perigosas serão unicamente manuseadas por 

pessoal qualificado? 

Forneça uma descrição das informações e formação disponibilizadas. 
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Apêndice 3: Como documentar as informações sobre a gestão 
dos riscos num dossiê de registo de substâncias intermédias 
isoladas nas instalações e transportadas na IUCLID 

As informações apresentadas de seguida podem ser utilizadas pelo registante de uma substância 

intermédia isolada (o fabricante ou importador) para fornecer informações básicas sobre o modo 

como chegou à conclusão sobre as condições estritamente controladas na IUCLID. 

Nota: Estas informações não serão publicadas no sítio Web da ECHA. 

1. Breve descrição dos processos tecnológicos aplicados no fabrico da substância 

intermédia 

Forneça uma descrição técnica geral (sem pormenores). Um simples resumo poderá ser 

suficiente. Esta descrição deverá abranger todas as atividades relevantes (operações da 

unidade), tais como síntese, fases de purificação, limpeza e manutenção, amostragem e análise, 

carga e descarga, armazenagem e tratamento de resíduos 

2. Breve descrição dos processos tecnológicos aplicados na utilização da 

substância intermédia 

Forneça uma descrição técnica geral. Um simples resumo poderá ser suficiente. Esta descrição 

deverá abranger todas as atividades relevantes (operações da unidade), tais como síntese, fases 

de purificação, limpeza e manutenção, amostragem e análise, carga e descarga, armazenagem 

e tratamento de resíduos 

3. Meios de confinamento rigoroso e tecnologias de minimização utilizados pelo 

registante durante o processo de fabrico e/ou utilização 

o Descrição dos meios técnicos utilizados para confinar rigorosamente a substância. 

Refira as diferentes atividades (operações da unidade) e fases do ciclo de vida 

relevantes (ver apêndice 1) 

o Identificação de emissões residuais para o: 

▪ Local de trabalho 

▪ Ambiente (ar, cursos de água nas instalações) 

o Descrição das tecnologias de procedimento e de controlo utilizadas para minimizar 

as emissões e a exposição daí resultante. Uma estimativa grosseira da quantidade 

de emissões e informações sobre a eficácia das técnicas de controlo poderão ser 

úteis para demonstrar que as tecnologias asseguram o confinamento rigoroso da 

substância e a minimização das emissões. 

▪ Local de trabalho 

▪ Ambiente (ar, águas residuais, descargas das instalações) 

o Especifique os meios de gestão e as ações de formação que mais contribuem para 

o funcionamento dos meios técnicos acima descritos. 
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4. Meios de confinamento rigoroso e tecnologias de minimização recomendadas ao 

utilizador da substância intermédia: 

o Descrição dos meios técnicos utilizados para confinar rigorosamente a substância. 

Refira as diferentes fases do ciclo de vida e atividades (operações da unidade) 

relevantes (ver apêndice 1) 

o Identificação de emissões residuais para o: 

▪ Local de trabalho 

▪ Ambiente (ar, cursos de água nas instalações) 

o Descrição das tecnologias de procedimento e de controlo utilizadas para minimizar 

as emissões e a exposição daí resultante. Uma estimativa grosseira da quantidade 

de emissões e informações sobre a eficácia das técnicas de controlo poderão ser 

úteis para demonstrar que as tecnologias asseguram o confinamento rigoroso da 

substância e a minimização das emissões. 

▪ Local de trabalho 

▪ Ambiente (ar, águas residuais, descargas das instalações) 

o Especifique os meios de gestão e as ações de formação que mais contribuem para 

o funcionamento dos meios técnicos acima descritos. 

o Estes ou outros procedimentos são comunicados ao utilizador das substâncias 

intermédias? 

5. Procedimentos especiais executados antes da limpeza e manutenção 

o Descrição dos procedimentos especiais (tais como purga e lavagem) executados 

antes da abertura e entrada no sistema (quaisquer unidades de operação 

confinadas no ciclo de vida da substância) para a realização de trabalhos de 

limpeza e manutenção. 

o Estes ou outros procedimentos são comunicados ao utilizador das substâncias 

intermédias? 

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

operações de manutenção e limpeza 

o Enumere sucintamente as atividades e o tipo de EPI exigido nas situações acima 

mencionadas (não são necessários pormenores). 

o Estes ou outros procedimentos e o tipo de EPI adequado são comunicados ao 

utilizador das substâncias intermédias? 

7. Informações sobre resíduos 

o Identifique as fases do processo em que ocorre a produção de resíduos (por ex., 

purificação, manutenção, controlo das emissões). Descreva sucintamente o tipo 

de tratamento realizado nas instalações. 

o Descreva sucintamente o tipo de tratamento realizado fora das instalações. 

o Uma estimativa grosseira das quantidades de resíduos produzidos poderá ser útil 

para demonstrar que as tecnologias asseguram o confinamento rigoroso da 

substância e a minimização das emissões. 
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Apêndice 4: definição de substância intermédia 

A4.1 Introdução 

As substâncias intermédias são uma classe de substâncias para as quais foram estipuladas 

disposições específicas no âmbito do Regulamento REACH por motivos operativos e devido à sua 

natureza específica (considerando 41). O Regulamento REACH distingue entre substâncias 

intermédias não isoladas e isoladas. Embora o Regulamento REACH não se aplique a substâncias 

intermédias não isoladas [artigo 2.º, n.º 1, alínea c)], as substâncias intermédias isoladas são 

regidas pelo REACH, mas os requisitos gerais são significativamente reduzidos. Especificamente, 

as substâncias intermédias isoladas beneficiam de requisitos de registo reduzidos desde que o 

seu fabricante e utilização recaiam no âmbito das condições estipuladas nos artigos 17.º e 18.º. 

A utilização de uma substância como substância intermédia isolada nas instalações ou substância 

intermédia isolada transportada também está isenta de autorização (artigo 2.º, n.º 8). 

Além disso, às substâncias intermédias isoladas nas instalações que sejam utilizadas em 

condições estritamente controladas não se aplica a avaliação dos dossiês nem das substâncias 

(artigo 49.º) e não se aplicam as disposições relativas à introdução de novas restrições e à 

alteração das atuais (artigo 68.º, n.º 1). 

Para a implementação adequada do Regulamento REACH, o estado da substância, no que toca 

a saber se se trata de uma substância intermédia isolada ou não, deve ser inequívoco. 

O Tribunal de Justiça Europeu, no processo C-650/15 P (acórdão acrilamida de 25 de outubro 

de 2017 - a seguir denominado «processo acrilamida»),20 interpreta a definição de «substância 

intermédia» prevista no artigo 3.º, n.º 15, do Regulamento REACH. O acórdão do Tribunal é 

juridicamente vinculativo e desencadeou, por conseguinte, uma revisão de algumas partes das 

presentes orientações, a fim de assegurar que o seu conteúdo está em conformidade com os 

princípios estabelecidos pelo Tribunal. 

A4.2 Definição de substância intermédia do REACH 
(artigo 3.º, n.º 15) 

Nos termos do artigo 3.º, n.º 15, do Regulamento REACH, uma substância intermédia é «uma 

substância que é fabricada e consumida ou utilizada para processamento químico, tendo em 

vista a sua transformação noutra substância (a seguir denominada “síntese”)». O estatuto de 

uma substância como intermédia não é, de facto, específico da sua natureza química, mas antes 

da forma como é fabricada e da utilização a que se destina. Este conceito é igualmente refletido 

no acórdão do Tribunal de Justiça Europeu sobre o processo acrilamida21. 

No n.º 30 do acórdão, o Tribunal de Justiça esclareceu que, no REACH, «o termo “substância 

intermédia” é utilizado como substantivo para identificar certas substâncias que, em razão da 

sua utilização, beneficiam de um regime derrogatório, caracterizado por uma atenuação de 

determinadas obrigações previstas pelo referido regulamento». Além disso, o Tribunal confirmou 

que a isenção das substâncias intermédias prevista no artigo 2.º, n.º 8, alínea b), «deve ser 

entendida como sendo aplicável unicamente às utilizações de uma substância que possa ser 

qualificada de substância intermédia isolada nas instalações ou de substância intermédia isolada 

transportada» (n.º 61 do acórdão). 

A definição de substância intermédia é, portanto, a definição da utilização intermédia de uma 

substância. Numa dada substância, apenas a quantidade dessa substância que é consumida em, 

 

 

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

 
21 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650 

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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ou utilizada para processamento químico de forma a ser transformada noutra substância é 

considerada intermédia. Qualquer outra quantidade da mesma substância não é considerada 

como intermédia. Esta definição inclui substâncias intermédias não isoladas, substâncias 

intermédias isoladas nas instalações e substâncias intermédias isoladas transportadas. 

➢ Substâncias intermédias não isoladas 

O artigo 3.º, n.º 15, alínea a), do REACH define substância intermédia não isolada como 

substância intermédia que, durante a síntese, não é intencionalmente retirada (exceto para 

amostragem) do equipamento em que a síntese se realiza. O artigo 3.º, n.º 15, alínea a), 

também clarifica o significado de «equipamento» na definição. Assim, «equipamento» inclui 

qualquer instalação de processo químico com a qual a substância intermédia está em contacto 

ou atravessa, exceto as utilizadas para armazenar a substância intermédia após o seu fabrico. 

As instalações de processo químico onde a substância intermédia é fabricada e para as quais é 

transferida para ser transformada em outra substância estão, portanto, também abrangidas no 

âmbito de «equipamento em que a síntese se realiza», a não ser que sejam utilizadas para 

armazenar a substância intermédia. 

Para que uma substância intermédia seja considerada uma substância intermédia não isolada 

não deverá ser retirada de tal equipamento, exceto para amostragem. Uma substância 

intermédia não isolada é, assim, fabricada e «consumida» num equipamento de processamento. 

Não serão discutidas as demais considerações sobre substâncias intermédias não isoladas nesta 

nota, já que estas substâncias estão fora do âmbito do Regulamento REACH [artigo 2.º, n.º 1, 

alínea c)]. 

➢ Substâncias intermédias isoladas nas instalações 

O artigo 3.º, n.º 15, alínea b), do REACH define substância intermédia isolada nas instalações 

como uma substância intermédia que não satisfaz os critérios de substância intermédia não 

isolada, quando o fabrico da substância intermédia e a síntese de outra ou outras substâncias a 

partir desse produto se realize nas mesmas instalações, administradas por uma ou mais 

entidades jurídicas. Assim sendo, estas substâncias são, por definição, isoladas antes de serem 

«utilizada[s] para» processamento químico ao serem transformadas noutra substância. No caso 

de substâncias intermédias isoladas nas instalações, o artigo 3.º, n.º 15, alínea b), especifica 

que esta fase subsequente deve ocorrer nas mesmas instalações que o fabrico da substância 

intermédia. 

➢ Substâncias intermédias isoladas transportadas 

No artigo 3.º, n.º 15, alínea c), do REACH define-se substância intermédia isolada transportada 

como uma substância intermédia que não satisfaz os critérios de substância intermédia não 

isolada, e que é transportada entre instalações ou fornecida a outras instalações. Evidentemente, 

se a substância é transportada entre instalações, falha o critério de substância intermédia não 

isolada, pelo que os elementos essenciais da definição são que a substância é intermédia (ou 

seja, é utilizada de forma intermédia) e é transportada entre instalações ou fornecida a outras 

instalações. Quanto a substâncias intermédias isoladas nas instalações, as substâncias 

intermédias isoladas transportadas são isoladas antes de serem «utilizada[s] para» 

processamento químico para serem transformadas noutra substância. 

➢ Referência às instalações 

Resulta do artigo 3.º, n.º 15, alínea b), que as substâncias intermédias isoladas nas instalações 

são substâncias utilizadas para processamento químico com o intuito de serem transformadas 

noutra substância em «instalações» específicas, ou seja, um local único com infraestrutura e 

instalações de um ou mais fabricantes (artigo 3.º, n.º 16)22. Igualmente, é claro no artigo 3.º, 

n.º 15, alínea c), que as substâncias intermédias isoladas transportadas são utilizadas para 

 

 

 
22 Fabricante é definido no artigo 3.º, n.º 9, do REACH como qualquer pessoa singular ou coletiva que fabrique uma 

substância. Fabrico é definido no artigo 3.º, n.º 8, do REACH como a produção ou extração de substâncias no estado 

natural. 
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processamento químico para serem transformadas noutra substância numa ou mais 

«instalações». A referência a «instalações» no artigo 3.º, n.º 15, sublinha que uma substância 

intermédia é utilizada no âmbito de processos industriais. A definição de «instalações» prevista 

no artigo 3.º, n.º 16, sugere que se trata de um local onde ocorre o fabrico da substância 

intermédia ou de outras substâncias. Assim, os processos químicos que envolvem a utilização 

de substâncias intermédias isoladas fazem parte das atividades de fabrico (ou seja, a produção 

de uma substância nos termos do artigo 3.º, n.º 8) onde se realiza a síntese ou transformação 

e devem, portanto, ser considerados como «fabrico» no âmbito do Regulamento REACH. 

 

A4.3 Condições para a utilização de substâncias como 
substâncias intermédias 

No acórdão acrilamida, o Tribunal de Justiça esclareceu que a definição de utilização intermédia 

prevista no artigo 3.º, n.º 15, exige que estejam preenchidas três condições cumulativas 

(n.º 33): 

1) «a primeira dessas condições prende-se com a finalidade do fabrico e da utilização de uma 

substância como substância intermédia, que consiste em transformar uma substância em 

outra»; 

2) «[a] segunda condição prende-se com o recurso técnico utilizado para efetuar essa 

transformação, a saber, um processo químico denominado “síntese”; 

3) «[a] terceira condição restringe o alcance do conceito de “substância intermédia” às 

utilizações de uma substância que permanecem confinadas a um ambiente controlado, que tanto 

pode ser o dispositivo em cujo interior tem lugar a síntese como a instalação em cujo interior 

tem lugar o fabrico e a síntese ou para a qual essa substância é transportada, sendo o próprio 

conceito de “instalações” definido no artigo 3.º, ponto 16, do Regulamento REACH como um 

“local único” onde estão implantadas infraestruturas e equipamentos». 

A razão para tratar as utilizações intermédias de forma diferente das outras utilizações decorre 

do facto de os riscos relacionados com o fabrico de uma substância intermédia, bem como a sua 

utilização subsequente para o fabrico de outras substâncias, serem limitados. Com efeito, esta 

limitação resulta do facto de que a «transformação de uma substância intermédia noutra 

substância (objetivo pretendido)» deve ser realizada através de «meios técnicos» (ou seja, 

equipamentos especificamente concebidos em instalações específicas que são criadas para o 

fabrico de substâncias) e deve ser «confinada a um ambiente controlado» (ou seja, 

equipamentos/instalações e condições que estão bem regulamentados e controlados). Além 

disso, uma vez que o objetivo pretendido para uma substância intermédia é ser transformada 

noutra substância, quando transformada, o tempo de vida da substância intermédia é finito. A 

combinação do tempo de vida finito, dos meios técnicos e do confinamento a um ambiente 

controlado resulta na limitação da exposição dos seres humanos e do ambiente à substância 

utilizada como substância intermédia. 

Por conseguinte, no Regulamento REACH, os requisitos aplicáveis ao registo das substâncias 

utilizadas como substâncias intermédias são significativamente mais leves do que os aplicáveis 

a outras utilizações, desde que o registante confirme que o fabrico e a utilização se realizam em 

condições estritamente controladas (artigos 17.º e 18.º do REACH). No entanto, como as 

derrogações gerais (por exemplo, isenção de autorização, restrição) se aplicam igualmente às 

substâncias intermédias registadas com registo completo (artigo 10.º do REACH), todas as 

substâncias intermédias devem ser utilizadas de acordo com os três critérios estabelecidos pelo 

Tribunal de Justiça da UE no processo acrilamida para que sejam consideradas utilizações 

substâncias intermédias e para garantir um elevado nível de proteção da saúde humana e do 

ambiente através da limitação da exposição. 

Na secção 4 seguinte são fornecidos exemplos de circunstâncias nas quais as substâncias que 

podem ser consideradas intermédias podem ser quimicamente transformadas em atividades 

industriais. 
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➢ Primeira condição: o objetivo pretendido no momento do fabrico e da 

utilização 
 

«A primeira dessas condições prende-se com a finalidade do fabrico e da utilização de uma 

substância como substância intermédia, que consiste em transformar uma substância em outra» 

(n.º 33 do acórdão, nosso destaque). 

Não basta que uma substância seja transformada noutra para ser considerada uma substância 

intermédia. Com efeito, segundo o Tribunal de Justiça, a substância deve ter sido fabricada com 

a intenção de ser transformada noutra substância e efetivamente utilizada para essa finalidade. 

O objetivo pretendido com o fabrico e a utilização da substância intermédia deve, portanto, 

consistir na transformação dessa substância noutra e deve estar presente no momento do fabrico 

e da utilização da substância como substância intermédia. A este respeito, para a determinação 

de uma utilização intermédia, não são relevantes outras finalidades da utilização da substância 

para além da transformação noutra substância (por exemplo, utilização da substância como 

catalisador, agente de transformação, tensioativo, etc.). 

A primeira condição está preenchida se: 

➔ se puder demonstrar que a substância intermédia foi fabricada e utilizada com a intenção 

de ser transformada noutra substância 

➔ se puder demonstrar que a substância intermédia foi efetivamente transformada noutra 

substância 

➔ Puderem ser fornecidas informações sobre a identidade da outra substância na qual a 

substância intermédia foi transformada 

 

➢ Segunda condição: os meios técnicos através dos quais a transformação 

é realizada num processo químico denominado «síntese». 
 

«A segunda condição prende-se com o recurso técnico utilizado para efetuar essa transformação, 

a saber, um processo químico denominado «síntese» (n.º 33 do acórdão, nosso destaque). 

Com esta condição, o Tribunal de Justiça limita a definição de utilizações intermédias a um 

processo químico («síntese») que exige a implementação de «meios técnicos». 

No que diz respeito aos «meios técnicos», o acórdão apresenta motivos para clarificar o seu 

âmbito e natureza. 

O âmbito tem de ter em conta o objetivo subjacente à derrogação aplicável às utilizações 

intermédias, que é evitar riscos para a saúde humana e o ambiente, assegurando que as 

substâncias intermédias só são utilizadas em condições controladas23. Por conseguinte, a fim de 

garantir o efeito útil do objetivo subjacente à lei, a substância fabricada para utilização 

intermédia deve ser mantida em condições controladas desde o seu fabrico até à sua 

transformação noutra substância24. É o desaparecimento desta substância que justifica a 

 

 

 
23 N.º 55 das conclusões do advogado-geral no processo acrilamida. 

24 O Tribunal de Justiça precisa que o termo «substância intermédia» identifica «certas substâncias que, em razão da sua 
utilização, beneficiam de um regime derrogatório, caracterizado por uma atenuação de determinadas obrigações previstas 
pelo referido regulamento» (n.º 30 do acórdão, nosso sublinhado). Nesta linha, parafraseando o artigo 3.º, n.º 15, o 
Tribunal de Justiça salienta que a utilização deve ser «para processamento químico, tendo em vista a sua transformação 
noutra substância através de um processo químico denominado “síntese”». O âmbito de aplicação dos meios técnicos é 
confirmado pelo objetivo subjacente à derrogação das utilizações intermédias do REACH, tal como descrito pelo 
advogado-geral no processo acrilamida: 
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derrogação de determinadas obrigações estabelecidas por este regulamento25. Até ao seu 

desaparecimento, o controlo da substância deve ser assegurado através de «meios técnicos», 

que, por conseguinte, devem ser aplicados durante todo o ciclo de vida da substância intermédia 

Além disso, nos termos do artigo 3.º, n.º 15, do REACH, a «síntese» é o processo químico 

através do qual a substância intermédia será transformada noutra substância. Nos termos do 

artigo 3.º, n.º 8, do REACH, entende-se por «fabrico» a produção de uma substância. Uma vez 

que a «síntese» é um meio para produzir uma substância, a definição de substância intermédia 

é intrinsecamente limitada pelo resultado pretendido para o fabrico de uma substância. Isto 

significa também que outras utilizações de uma substância, como, por exemplo, para obter uma 

mistura ou produzir um artigo ou tratar um artigo (por exemplo, chapeamento ou pintura de 

artigos), não podem ser vistas como utilizações intermédias mesmo que, durante a utilização, a 

substância seja transformada noutra. 

Em segundo lugar, a natureza dos «meios técnicos» pode também ser especificada mais 

concretamente com base na definição de substâncias intermédias prevista no Regulamento 

REACH. Com efeito, a definição de «substância intermédia não isolada» prevista no artigo 3.º, 

n.º 15, alínea a), descreve os «meios técnicos» sob a forma de «equipamento em que a síntese 

se realiza»: 

Esse equipamento inclui o reator, o seu equipamento auxiliar e qualquer equipamento através 

do qual a ou as substâncias passem durante um processo de fluxo contínuo ou descontínuo, 

assim como as tubagens para transferência entre recipientes para realizar a fase seguinte da 

reação, mas exclui os tanques ou outros recipientes em que a ou as substâncias são 

armazenadas após o fabrico [artigo 3.º, n.º 15, alínea a)]. 

Esta descrição confirma que uma síntese envolve equipamento no qual ocorrem reações 

sucessivas, desde o fabrico da substância intermédia até à sua transformação noutra substância. 

A definição constante do artigo 3.º, n.º 15, alínea a), diz respeito a substâncias intermédias não 

isoladas, mas a referência a equipamento no ciclo de vida das substâncias intermédias isoladas 

está também prevista noutras partes do REACH26. 

As utilizações intermédias - isoladas ou não isoladas - devem necessariamente estar sujeitas a 

«meios técnicos». Isto visa garantir que estão em conformidade com o objetivo subjacente à lei 

(ou seja, «as substâncias intermédias apenas são utilizadas em condições controladas»). Tal 

deve aplicar-se independentemente de a substância intermédia estar isolada do equipamento a 

utilizar nas instalações ou de ser transportada para outras instalações. 

 

A segunda condição está preenchida se: 

➔ se puder demonstrar que a transformação da substância intermédia noutra substância 

(ligação com a condição 1) ocorre no contexto de um processo químico e que é utilizado 

um equipamento específico para esse processo; 

➔ esse processo químico for um processo de «síntese»; 

➔ se puder demonstrar-se que, para evitar riscos para a saúde humana e o ambiente, a 

 

 

 
aratio legis consiste em evitar riscos para a saúde humana e o ambiente, garantindo que essas substâncias intermédias 
são exclusivamente utilizadas em condições controladas» (n.º 55, sublinhado nosso) 

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

26 A referência ao equipamento consta do artigo 18.º, n.º 4, alínea a), do REACH: «A substância está rigorosamente 

confinada, através de meios técnicos, durante a totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operações de fabrico, 
purificação, limpeza e manutenção do equipamento, amostragem, análise, carga e descarga de equipamento ou de 
recipientes, eliminação de resíduos ou purificação e armazenagem». (negrito nosso). 
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substância intermédia permanece confinada após o seu fabrico durante todo o processo 

químico. O confinamento da substância intermédia deve ser assegurado através de meios 

técnicos nas instalações (no caso de uma substância intermédia isolada nas instalações) 

ou durante o transporte/armazenagem nas instalações onde é posteriormente utilizada 

(no caso de uma substância intermédia isolada transportada). 

 
➢ Terceira condição: confinamento a um ambiente controlado 

 

«A terceira condição restringe o alcance do conceito de “substância intermédia” às utilizações 

de uma substância que permanecem confinadas a um ambiente controlado, que tanto pode ser 

o dispositivo em cujo interior tem lugar a síntese como a instalação em cujo interior tem lugar 

o fabrico e a síntese ou para a qual essa substância é transportada, sendo o próprio conceito de 

“instalações” definido no artigo 3.º, ponto 16, do Regulamento REACH como um “local único” 

onde estão implantadas infraestruturas e equipamentos» (n.º 33 do acórdão, nosso destaque). 

Com base nessa condição, uma utilização intermédia de uma substância só pode ser uma 

utilização que seja confinada a um ambiente controlado. Note-se que o confinamento da 

substância a um ambiente controlado não é expressamente referido na definição constante do 

artigo 3.º, n.º 15, do REACH. No entanto, o acórdão do Tribunal de Justiça confirma 

expressamente que a condição de confinamento é inerente à definição de utilização intermédia, 

embora não tenha especificado com maior precisão as circunstâncias em que uma substância 

está «confinada a um ambiente controlado». Assim, para determinar o que se entende por 

«ambiente controlado», deve ter-se em conta o objetivo subjacente à lei no que respeita à 

isenção das substâncias intermédias que «consiste em evitar riscos para a saúde humana e o 

ambiente, garantindo que essas substâncias intermédias são exclusivamente utilizadas em 

condições controladas» (n.º 55 das conclusões do advogado-geral no processo C-650/15 P). Os 

«meios técnicos» que o Tribunal impôs na sua segunda condição preveem um ambiente 

controlado. A relação entre a segunda e a terceira condições é igualmente confirmada pela 

limitação imposta pelo Tribunal de Justiça ao confinamento da substância ao «equipamento» no 

qual se realiza a síntese ou às «instalações» nas quais ocorrem o fabrico e a síntese. [Sendo o] 

«conceito de “instalações” definido no artigo 3.º, ponto 16, do Regulamento REACH como um 

“local único” onde estão implantadas infraestruturas e equipamentos (n.º 33 do acórdão). As 

infraestruturas e as instalações são uma referência mais genérica, que inclui «o equipamento 

em que a síntese se realiza», mas não se limita a isso. Assim, o «ambiente controlado» é o 

confinamento às infraestruturas e instalações para o fabrico e utilização da substância 

intermédia. 

A terceira condição está preenchida se: 

➔ se puder demonstrar-se que o equipamento ou as instalações onde ocorre o 

processamento químico é um ambiente controlado que assegura o confinamento da 

substância intermédia através de meios técnicos, evitando riscos para a saúde humana 

e o ambiente (ligação com a condição 2) onde é realizada a transformação noutra 

substância (ligação com a condição 1); 

➔ se puder demonstrar-se que, caso a substância intermédia seja retirada do equipamento 

durante o processo químico, a substância intermédia permanece confinada a um 

ambiente controlado através de meios técnicos que evitem riscos para a saúde humana 

e o ambiente (ligação com a condição 2). 
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A4.4 Definição de utilização de substância intermédia - 
exemplos 

As secções seguintes contêm vários exemplos práticos de utilizações intermédias e utilizações 

não intermédias. Estes exemplos foram desenvolvidos tendo em conta as três condições 

estabelecidas pelo Tribunal de Justiça Europeu para utilizações intermédias no Acórdão C-650/15 

P de 2017. Segue-se um resumo destas condições, discutidas nas secções anteriores, sob a 

forma de perguntas. É importante notar que as três condições têm de estar preenchidas antes 

de se poder considerar que uma substância é utilizada como substância intermédia. Por 

conseguinte, se alguma das três condições não estiver preenchida, a utilização não é uma 

utilização intermédia. Nesse caso, o preenchimento das outras condições não é relevante. 

Condições a preencher para as utilizações intermédias 

Condição 1: fabrico e utilização com a intenção de transformar a substância intermédia 

noutra substância 

➔ A transformação noutra substância é o objetivo pretendido no momento do fabrico e da 

utilização da substância? 

➔ A substância foi efetivamente transformada noutra substância? 

➔ A identidade da outra substância é conhecida? 

Condição 2: confinamento através de meios técnicos num processo químico denominado 

síntese 

➔ A transformação da substância noutra substância ocorre no contexto de um processo 

químico? 

➔ Esse processo químico é uma síntese? 

➔ O equipamento específico em que se realiza a síntese corresponde ao equipamento 

descrito no artigo 3.º, n.º 15, alínea a)27? 

➔ Substâncias intermédias isoladas nas instalações: o equipamento nas instalações de 

fabrico garante que a substância está confinada desde o momento do seu fabrico até ser 

transformada noutra substância? 

➔ Substâncias intermédias isoladas transportadas: o equipamento garante que a substância 

está confinada nas instalações de fabrico, durante o seu transporte e nas instalações 

onde é transformada noutra substância? 

Condição 3: confinamento a um ambiente controlado 

➔ A substância é mantida confinada ao equipamento durante o processamento químico 

quando é transformada noutra substância? 

➔ A substância é mantida confinada às instalações onde se realiza o processamento 

químico? 

➔ A substância permanece confinada a um ambiente controlado (para evitar a exposição a 

seres humanos e ao ambiente) se for retirada do equipamento durante o processamento 

químico? 

 

 

 
27 Artigo 3.º, n.º 15, alínea a), do REACH «Esse equipamento inclui o reator, o seu equipamento auxiliar e qualquer 

equipamento através do qual a ou as substâncias passem durante um processo de fluxo contínuo ou descontínuo, assim 
como as tubagens para transferência entre recipientes para realizar a fase seguinte da reação, mas exclui os tanques ou 
outros recipientes em que a ou as substâncias são armazenadas após o fabrico». Embora o artigo 3.º, n.º 15, alínea a), 
se refira a substâncias intermédias não isoladas, a descrição do equipamento em que a síntese se realiza aplica-se a 
todas as utilizações intermédias. 
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Os exemplos apresentados nas secções seguintes dizem respeito a utilizações de uma substância 

em dois processos industriais relevantes: fabrico de uma substância e produção de um artigo. 

Os exemplos abrangem as utilizações intermédias e as utilizações não intermédias. 

 

A4.4.1 Utilização de uma substância no processo de fabrico de outra 

substância 

A substância A pode ser utilizada no fabrico de uma substância B para ser transformada nessa 

substância B. A transformação da substância A na substância B ocorre normalmente no contexto 

de um processo químico e envolve a reação química de A. No entanto, num número limitado de 

casos, tais como os processos de refinação individuais, a substância A não tem necessariamente 

de reagir para que se transforme na substância B. 

Embora possa haver várias utilizações previstas para a substância A no momento do seu fabrico, 

uma utilização intermédia é exclusivamente a de um precursor no fabrico de outra substância. 

Qualquer quantidade da substância A que não seja utilizada como precursor no fabrico de outras 

substâncias não é utilizada como intermédia. 

Depois de fabricada, a substância A pode ser transformada na substância B no mesmo processo 

químico ou pode ser isolada desse processo e ser transformada noutro processo. O outro 

processo pode ocorrer nas mesmas instalações ou noutras instalações. Em qualquer dos casos, 

a utilização da substância A é uma utilização intermédia se estas três condições cumulativas 

estiverem preenchidas: 

• A substância A é fabricada e utilizada com a intenção de ser transformada na substância 

B; 

• São aplicados meios técnicos ao longo de todo o processo químico em que ocorre a 

transformação; e 

• O processo químico permanece confinado a um ambiente controlado. 

A utilização de uma substância não é uma utilização intermédia quando a substância for utilizada 

no processo de fabrico de outra substância, mas não for, ela própria, transformada nessa outra 

substância. (por exemplo, uma substância utilizada como solvente). 

Os exemplos 1 a 4 abaixo dizem respeito a utilizações intermédias/não intermédias de uma 

substância no processo de fabrico de outra substância. 

Exemplo 1: Substâncias utilizadas como reagentes - utilização 

intermédia 

Descrição do caso (utilização do reagente) 

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

utilizando magnésio, bromobenzeno e benzofenona como reagentes. Neste processo o magnésio 

reage primeiro com o bromobenzeno para obter brometo de fenilmagnésio. 

 

O (reagente Grignard) criado por esta reação inicial não é isolado do reator, mas sim feito reagir 

adicionalmente com benzofenona. O resultado desta segunda reação é o trifenilmetanol. 
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Magnésio, bromobenzeno e benzofenona são fabricados pela empresa Y na sua fábrica de 

produtos químicos. Estas substâncias são produzidas e armazenadas em condições controladas 

para evitar a exposição aos trabalhadores e ao ambiente. Estas substâncias são entregues à 

fábrica da empresa X por camião-reboque. São transportadas e armazenados em recipientes 

pressurizados com gás inerte (N2) para evitar libertações para a atmosfera. As operações de 

carga e descarga são automaticamente controladas a partir de uma sala de controlo. A 

intervenção manual só é necessária para a ligação do reboque ao sistema de carga. A 

transformação química ocorre num reator descontínuo. A carga e descarga do reator é realizada 

automaticamente. Após a síntese, o trifenilmetanol é transferido para um recipiente específico, 

sendo depois purificado. Os tanques de armazenagem, o equipamento de reação e o sistema de 

entrega estão localizados em instalações industriais. 

Análise regulamentar 

Neste exemplo, podem identificar-se três grupos de substâncias: 

1) Os reagentes da primeira reação (ou seja, magnésio e bromobenzeno); 

2) O produto da reação da primeira reação que é, ele próprio, um reagente da segunda 

reação (ou seja, brometo de fenilmagnésio); 

3) O outro reagente da segunda reação (ou seja, benzofenona). 

Condição 1 (fabrico e utilização com a intenção de transformação) 

Magnésio e bromobenzeno 

➔ A transformação noutra substância é o objetivo pretendido no momento do fabrico da 

substância? 

Sim, o bromobenzeno e o magnésio são fabricados para serem transformados em 

brometo de fenilmagnésio e, por fim, em trifenilmetanol. 

➔ A substância foi efetivamente transformada noutra substância? 

Sim, o bromobenzeno e o magnésio são transformados em brometo de fenilmagnésio 

e, por fim, em trifenilmetanol. 

➔ A identidade da outra substância é conhecida? 

Sim, a substância é o brometo de fenilmagnésio. A identidade é clara. 

Brometo de fenilmagnésio 

➔ A transformação noutra substância é o objetivo pretendido no momento do fabrico da 

substância? 

Sim, o brometo de fenilmagnésio é fabricado para ser transformado em 

trifenilmetanol. 

➔ A substância foi efetivamente transformada noutra substância? 

Sim, o brometo de fenilmagnésio é efetivamente transformado em trifenilmetanol. 

➔ A identidade da outra substância é conhecida? 

Sim, a substância é o trifenilmetanol. A identidade é clara. 

Benzofenona 

➔ A transformação noutra substância é o objetivo pretendido no momento do fabrico da 

substância? 

Sim, a benzofenona é fabricada para ser transformada em trifenilmetanol. 

➔ A substância foi efetivamente transformada noutra substância? 

Sim, a benzofenona foi efetivamente transformada em trifenilmetanol. 

➔ A identidade da outra substância é conhecida? 
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Sim, a substância é o trifenilmetanol. A identidade é clara. 

Todas as substâncias envolvidas na primeira e na segunda reações da síntese do 

trifenilmetanol foram fabricadas com a intenção de serem transformadas noutra substância. 

No entanto, entre estas substâncias, o brometo de fenilmagnésio não é isolado, desde que 

o seu fabrico e transformação ocorram nas condições descritas no artigo 3.º, n.º 15, alínea 

a), do REACH. O REACH não se aplica à utilização desta substância como substância 

intermédia não isolada. Por conseguinte, não é necessário avaliar se as suas utilizações 

estão confinadas através de meios técnicos (segunda condição) e se está confinada a um 

ambiente controlado (terceira condição). 

Condição 2 (confinamento através de meios técnicos num processo químico 

denominado síntese) 

Magnésio, bromobenzeno e benzofenona. 

➔ A transformação da substância noutra substância ocorre no contexto de um processo 

químico? 

Sim, o magnésio e o bromobenzeno são utilizados na primeira reação e a benzofenona 

é utilizada na segunda reação. 

➔ Esse processo químico é uma síntese? 

Sim. Estas reações químicas constituem, no seu conjunto, a síntese do 

trifenilmetanol. 

➔ Dado que os reagentes são transportados, o equipamento garante que a substância 

está confinada nas instalações de fabrico, durante o seu transporte e nas instalações 

onde é transformada noutra substância? 

Sim, é utilizado um equipamento específico para confinar os reagentes durante o 

fabrico, a carga, o transporte, a descarga e a sua utilização na síntese de 

trifenilmetanol. São utilizados meios técnicos para confinar a substância intermédia 

em todas as fases, desde o fabrico até à utilização final, a fim de minimizar os riscos 

para a saúde humana e o ambiente. 

Condição 3 (confinamento a um ambiente controlado) 

Magnésio, bromobenzeno e benzofenona. 

➔ A substância é mantida confinada ao equipamento durante o processamento químico 

quando é transformada noutra substância? 

Sim, o magnésio, o bromobenzeno e a benzofenona são mantidos confinados ao 

equipamento durante toda a síntese do trifenilmetanol. 

➔ A substância é mantida confinada às instalações onde se realiza o processamento 

químico? 

Sim, o magnésio, o bromobenzeno e a benzofenona são mantidos confinados dentro 

de instalações industriais. 

➔ A substância permanece confinada a um ambiente controlado (para evitar a exposição 

a seres humanos e ao ambiente) se for retirada do equipamento durante o 

processamento químico? 

Não aplicável, a substância intermédia não é retirada do equipamento durante o 

processamento químico. 

Conclusão 

O brometo de fenilmagnésio é uma substância intermédia não isolada utilizada no fabrico de 

trifenilmetanol. Neste processo específico, tanto o magnésio como o bromobenzeno são 

substâncias intermédias isoladas utilizadas para o fabrico de brometo de fenilmagnésio. Por 

último, a benzofenona é uma substância intermédia isolada utilizada no fabrico de 

trifenilmetanol. Neste processo específico, todas as substâncias intermédias isoladas 

transportadas preenchem as três condições estabelecidas pelo Tribunal de Justiça. No entanto, 

se o magnésio ou o bromobenzeno tiverem outras utilizações para além da utilização intermédia, 

a isenção prevista para as utilizações intermédias não se aplica a essas utilizações. 
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Exemplo 2: Substâncias utilizadas como catalisadores - utilização não 

intermédia 

Os catalisadores são substâncias utilizadas nos processos químicos para alterar a velocidade de 

reações químicas. No processo de síntese de novas substâncias, os catalisadores podem ser 

dispersos na mesma fase (normalmente líquida ou gasosa) que os reagentes (catálise 

homogénea) - ou em fases diferentes (catálise heterogénea). No final do processo químico, o 

catalisador pode ser separado da nova substância (e possivelmente recuperado, regenerado e 

reutilizado) ou pode acabar como uma impureza na nova substância. Em qualquer dos casos, 

uma substância utilizada como catalisador na síntese de outra substância não é, ela própria, 

transformada na outra substância. 

Descrição do caso (utilização de uma substância como catalisador) 

O ácido p-toluenossulfónico é utilizado pela empresa Z como catalisador ácido no fabrico de 

ésteres a partir de ácidos carboxílicos e álcoois. A reação segue este esquema genérico: 

 

Embora esta pareça uma reação simples (substituição de OH por OR), são necessárias algumas 

fases para obter a substância final. Durante a síntese, o catalisador participa na reação. No 

entanto, o catalisador é recuperado e regenerado no final da reação e não é, ele próprio, 

transformado na nova substância obtida a partir da síntese (ou seja, o éster). 

Os reagentes e os catalisadores são produzidos por outras empresas e transportados para a 

empresa Z em contentores selados que são armazenados numa área de armazenagem 

específica. A síntese de ésteres é realizada num equipamento específico. As principais fases do 

processo são: i) carregamento de reagentes (ou seja, ácido carboxílico e álcool) e do catalisador 

(ou seja, ácido p-toluenossulfónico), ii) síntese, iii) descarregamento de produtos sintetizados 

(ou seja, ésteres) e do catalisador usado, iv) purificação e armazenagem dos produtos da reação, 

v) purificação do catalisador, vi) recuperação do catalisador. 

Análise regulamentar (utilização do catalisador) 

Condição 1 (fabrico e utilização com a intenção de transformação) 

ácido p-toluenossulfónico 

➔ A transformação noutra substância é o objetivo pretendido no momento do fabrico da 

substância? 

Não, o ácido p-toluenossulfónico não é fabricado com o objetivo de ser transformado 

noutra substância (ou seja, os ésteres), mas para acelerar a transformação dos ácidos 

carboxílicos em ésteres. 

➔ A substância foi efetivamente transformada noutra substância? 

Não, o ácido p-toluenossulfónico não é transformado noutra substância. O catalisador é 

recuperado no final do processo. 

➔ A identidade da outra substância é conhecida? 

Não aplicável, a outra substância não é criada a partir do ácido p-toluenossulfónico. 

Conclusão 

A utilização de ácido p-toluenossulfónico utilizado como catalisador na síntese de ésteres de 

ácidos orgânicos e álcoois não é uma utilização intermédia, uma vez que esta substância não é 

transformada noutra substância. Por conseguinte, a primeira das três condições aplicáveis às 
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substâncias intermédias não está preenchida. Neste caso específico, não é necessária a análise 

das outras condições. 

Em geral, a utilização de uma substância como catalisador na síntese de outra substância não é 

uma utilização intermédia de acordo com o REACH, porque o catalisador não é utilizado para 

ser, ele próprio, transformado na substância sintetizada, independentemente de ser recuperado 

no final do processo ou não. 

 

Exemplo 3: Substâncias utilizadas como agentes de transformação - 

utilização não intermédia 

Podem ser adicionados agentes de transformação em qualquer fase do processo de fabrico de 

uma substância, incluindo a fase de síntese, de modo a otimizar o ambiente físico-químico do 

meio de reação. 

Alguns exemplos incluem agentes dispersantes, modificadores de viscosidade, lubrificantes, 

agentes antiestáticos, etc. Os agentes de transformação podem (ou não) reagir na utilização e 

podem (ou não) ser recuperáveis após a síntese. Os resíduos dos agentes de transformação 

utilizados durante a síntese de uma substância podem estar presentes, como impurezas, na 

substância fabricada. 

 

Descrição do caso (utilização de uma substância como agente de 

transformação) 

A empresa YZ utiliza a substância A e a substância B para fabricar a substância C. A substância 

D (agente de transformação) é utilizada durante a síntese química para reduzir a viscosidade do 

meio de reação e assim facilitar a purificação da substância C. 

Após a síntese, os produtos da reação são purificados para separar a substância C dos resíduos 

da produção. Os resíduos que contêm a substância D são recolhidos e eliminados como resíduo. 

Os reagentes e os agentes de transformação são fabricados por outras empresas, entregues à 

fábrica em tambores selados que são ligados a uma estação de carregamento específica e 

utilizados num equipamento específico. 
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Análise regulamentar (utilização da substância como agente de 

transformação) 

Condição 1 (fabrico e utilização com a intenção de transformação) 

Substância D 

➔ A transformação noutra substância é o objetivo pretendido no momento do fabrico da 

substância D? 

Não, a substância D (agente de transformação) não é fabricada com o objetivo de ser 

transformada noutra substância, mas para reduzir a viscosidade do meio de reação 

durante a síntese de outra substância. 

➔ A substância foi efetivamente transformada noutra substância? 

Não, a substância D não é, ela própria, transformada noutra substância. A substância X 

é recolhida como resíduo da reação no final do processo e eliminada como resíduo. 

➔ A identidade da outra substância é conhecida? 

Não aplicável, a outra substância não é criada a partir da substância D. 

Conclusão 

Um agente de transformação é fabricado para ser utilizado, e é efetivamente utilizado, num 

processo de síntese com o objetivo de otimizar o ambiente físico-químico do meio de reação. O 

agente não é, ele próprio, transformado noutra substância, pelo que a primeira das três 

condições aplicáveis às substâncias intermédias não está preenchida. Os agentes de 

transformação não são fabricados e utilizados para serem, eles próprios, transformados noutra 

substância e a substância fabricada não é criada a partir do agente de transformação. Por 

conseguinte, a sua utilização não é uma utilização intermédia. 

 

Exemplo 4: Utilização de substâncias em misturas - utilização 

intermédia 

As substâncias podem ser misturadas com outras substâncias antes da sua utilização intermédia. 

A fase de mistura pode ocorrer diretamente no equipamento (por exemplo, reator químico) em 

que a síntese é realizada ou pode fazer parte de uma fase do processo que precede a síntese 

(ou seja, uma mistura é preparada num equipamento específico). Neste último caso, considera-

se que a quantidade dessa mistura utilizada na síntese de outra substância faz parte da utilização 

intermédia, ao passo que a quantidade da mistura utilizada para outros fins não faz parte da 

utilização intermédia. 

Descrição do caso (utilização de uma substância em misturas) 

A empresa XYZ fabrica hidróxido de sódio numa fábrica de produtos químicos, onde a substância 

é mantida confinada durante o fabrico e a armazenagem. O hidróxido de sódio é vendido à 

empresa Y e transportado para outras instalações, onde é utilizado como reagente para fabricar 

acetato de sódio. 

A empresa Y dilui hidróxido de sódio em água antes de o utilizar para fabricar acetato de sódio. 

A fase de diluição do hidróxido de sódio com água ocorre num recipiente específico. A substância 

diluída é carregada para o recipiente de reação, onde se realiza a síntese do acetato de sódio. O 

acetato de sódio é posteriormente transferido para um tanque de armazenagem. Os recipientes 

de reação são completamente fechados e pressurizados com gás inerte. Os recipientes de 

armazenagem estão equipados com uma camada de azoto para evitar libertações no ambiente. 

A carga, descarga e transferência de todas as substâncias são realizadas em tubagens fechadas 

através de bombas de transferência seladas. 

Todas as operações são executadas automaticamente. Os parâmetros de reação e transferência 

são controlados a partir de uma sala de controlo remoto. A intervenção manual limita-se à 

manutenção e à limpeza periódica do equipamento. 



 Orientações sobre substâncias intermédias 

Versão 3.1 - Outubro de 2022 

 

 59 

 

 

Condição 1 (fabrico e utilização com a intenção de transformação) 

Hidróxido de sódio 

➔ A substância foi fabricada com a intenção de ser transformada noutra substância? 

Sim, o hidróxido de sódio é fabricado para ser transformado em acetato de sódio. 

➔ A substância foi efetivamente transformada noutra substância? 

Sim, o hidróxido de sódio é transformado em acetato de sódio 

➔ A identidade da outra substância é conhecida? 

Sim, a outra substância é o acetato de sódio. A identidade é clara. 

 

Condição 2 (confinamento através de meios técnicos num processo químico 

denominado síntese) 

O hidróxido de sódio é fabricado numa instalação e é transportado para outra instalação, 

onde é utilizado na síntese de acetato de sódio (substância intermédia isolada transportada) 

➔ A transformação da substância noutra substância ocorre no contexto de um processo 

químico (síntese) e o equipamento específico em que a síntese é realizada corresponde 

ao equipamento descrito no artigo 3.º, n.º 15, alínea a)? 

Sim, um recipiente de reação e tubagens de carga e descarga específicas são utilizados 

na síntese de acetato de sódio a partir de hidróxido de sódio. 

➔ O equipamento garante que a substância está confinada nas instalações de fabrico, 

durante o seu transporte e nas instalações onde é transformada noutra substância? 

Sim, o hidróxido de sódio é mantido confinado em todas as fases do seu ciclo de vida: 

nas instalações de fabrico, durante o transporte e nas instalações onde é utilizado para 

ser transformado em acetato de sódio. É utilizado um equipamento específico na síntese 

de acetato de sódio. São utilizados meios técnicos para confinar a substância intermédia 

em todas as fases do processo: carga, transporte, diluição e síntese, a fim de minimizar 

os riscos para a saúde humana e o ambiente. 

Condição 3 (confinamento a um ambiente controlado) 

Hidróxido de sódio 

➔ A substância é mantida confinada ao equipamento durante o processamento químico 

quando é transformada noutra substância? 

Sim, o hidróxido de sódio permanece confinado no equipamento durante a síntese de 

acetato de sódio. 

➔ A substância é mantida confinada às instalações onde se realiza o processamento 

químico? 

Sim, o processo químico ocorre num equipamento específico em instalações industriais. 

➔ A substância permanece confinada a um ambiente controlado (para evitar a exposição a 

seres humanos e ao ambiente) se for retirada do equipamento durante o processamento 

químico? 

Sim, a substância não é retirada do equipamento durante o processamento químico. 

Conclusão 

A utilização de hidróxido de sódio no fabrico de acetato de sódio é uma utilização intermédia. O 

processo de produção de acetato de sódio implica várias fases, incluindo a diluição com água. A 

fase de diluição é funcional para a síntese de acetato de sódio a partir de hidróxido de sódio. 
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A4.4.2 Utilização de substâncias na produção e/ou tratamento de 

artigos 

Uma substância pode ser utilizada pelo próprio fabricante ou por um utilizador a jusante na 

produção ou no tratamento de artigos. O artigo 3.º, n.º 3, do Regulamento REACH define 

«artigo» como «um objeto ao qual, durante a produção, é dada uma forma, superfície ou 

desenho específico que é mais determinante para a sua utilização final do que a sua composição 

química». Os artigos estão sujeitos a disposições específicas do REACH se contiverem 

substâncias que suscitam elevada preocupação (SVHC) ou substâncias sujeitas a restrições. 

Nos termos do artigo 3.º, n.º 15, do REACH, a intenção de utilizar uma substância como 

substância intermédia deve ser transformá-la noutra substância. Essa transformação deve 

ocorrer no contexto de um processo químico que exige meios técnicos (síntese) e que conduz 

ao fabrico de uma substância estreme. Qualquer outra utilização que não satisfaça estes 

requisitos (por exemplo, a utilização de uma substância para produzir um artigo) não pode ser 

uma utilização intermédia, independentemente de a substância ser ou não quimicamente 

transformada (ver secção A4.3 para considerações adicionais). 

Exemplo 5: substância utilizada na produção de elétrodos em baterias – 

utilização não intermédia 

Nas tecnologias de baterias, as substâncias são utilizadas para fabricar o «material ativo» do 

cátodo (o elétrodo positivo) e do ânodo (o elétrodo negativo). O material ativo é incorporado 

num substrato mecânico para produzir um elétrodo (um artigo). Estes elétrodos são 

posteriormente montados com os outros componentes da bateria (incluindo os eletrónicos) para 

obter uma bateria acabada (um artigo complexo). 

Descrição do caso (utilização de uma substância na produção de artigos) 

A empresa A fabrica a substância X, que é vendida à empresa B (fabricante de baterias) e 

transportado para as suas instalações para ser utilizada na produção de baterias de lítio. 

Nas instalações da empresa B, o recozimento da substância X ocorre a uma temperatura tal que 

a decomposição da substância não ocorre. O recozimento envolve o aquecimento da substância 

X, mantendo uma temperatura adequada durante um período de tempo apropriado e, em 

seguida, arrefecendo-a. Ao fazê-lo, ocorre uma alteração das suas propriedades 

físicas/mecânicas (especificamente, ductilidade e dureza). 

Depois de o recozimento ser concluído, a substância X é moldada na forma desejada para 

produzir elétrodos que são posteriormente utilizados na produção de baterias à base. 

Análise regulamentar 

Condição 1 (fabrico e utilização com a intenção de transformação) 

Substância X 

➔ A transformação noutra substância é o objetivo pretendido no momento do fabrico da 

substância? 

Não, a substância X não é fabricada com o objetivo de ser transformada noutra 

substância. 

➔ A substância foi efetivamente transformada noutra substância? 

Não, durante o processo de fabrico do elétrodo, a substância X permanece como 

substância X, embora a sua estrutura tenha sido fisicamente alterada. 

➔ A identidade da outra substância é conhecida? 

Não aplicável. Não existe outra substância. 
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Conclusão 

A utilização da substância X na produção de elétrodos em baterias não é uma utilização 

intermédia, porque a substância não é fabricada e utilizada com o objetivo de ser transformada 

noutra substância e não é transformada noutra substância durante a utilização. Por conseguinte, 

a primeira das três condições aplicáveis às utilizações intermédias não está preenchida. O 

recozimento da substância X resulta numa alteração estrutural da substância que conduz a 

propriedades mecânicas alteradas (ductilidade e dureza) que lhe permitem ser moldada numa 

determinada forma (para o elétrodo). 

Note-se que, quando uma substância se torna um artigo ou parte de um artigo como 

consequência de um tratamento específico, podem aplicar-se os requisitos aplicáveis às 

substâncias contidas em artigos previstos no REACH. O Guia de orientação da ECHA sobre os 

requisitos aplicáveis às substâncias contidas em artigos28 esclarece quais são estes requisitos e 

como os cumprir. 

 

 

 

 
28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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