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Versdao 1.1 Corrigenda que abrange as seguintes alteracoes: 2017

- Atualizagdo do texto para refletir a plena implementagao do
Regulamento CRE;

- Inclusdo da referéncia para o manual técnico atualizado com
instrugdes praticas sobre a preparacao, atualizagdo e apresentagao
de dossiés PPORD;

- Correcdes menores para atualizar hiperligagdes e corrigir erros
ortograficos;

- Alinhamento do documento com os requisitos mais recentes da
imagem institucional da ECHA.
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1. Introducgao

O presente Guia resumido fornece uma introdugdo concisa e simples as obrigagdes especificas
a que estdo sujeitas as substancias fabricadas ou importadas ou utilizadas no ambito da
Investigacao e Desenvolvimento Cientificos (I&DC) e da Investigacdo e Desenvolvimento
Orientados para Produtos e Processos (PPORD) nos termos do Regulamento REACH (CE)

n.% 1907/2006.

A fim de incentivar a inovagao nas empresas orientadas para a investigacao, o REACH permite
certasisencdes de autorizagao e restrig 0es relativas a substancias utilizadas para fins de
investigacao e desenvolvimento cientificos (I&DC), até ao limite maximo de uma tonelada/ano.
O REACH incentivatambéma inovagao, permitindo que as substancias fabricadas ou
importadas em quantidades superiores a uma tonelada/ano figuemisentas de registo porum
periodo de cinco anos (ou mais) quando usadas para fins de investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos (PPORD) ou exportadas para esse mesmo fim.

O presente documento temcomo objetivo fornecer uma perspetiva geral das obrigagdes
aplicaveis aos requerentes, relativas as isengdes disponiveis para as substancias utilizadas
para fins de I&DC e de PPORD e clarificar os conceitos de I&DC e de PPORD. No entanto,
recomenda-se a leitura do Guia completo sobre Investigacdo e Desenvolvimento Cientificos
(I&DC) e Investigacdo e Desenvolvimento Orientados para Produtos e Processos (PPORD)* com
vista a confirmar que cumpre na integra os possiveis requisitos e obrigagdes.

2. Definigcoes

Investigacao e Desenvolvimento Orientados para Produtos e Processos (PPORD):
qualquer desenvolvimento cientifico relacionado como desenvolvimento de um produto ou
processo e/ou aplicacdo de uma substancia nova ou existente, independentemente da
tonelagem. Note-se que a notificagao PPORD apenas isenta da obrigagao de registo as
quantidades superiores a uma tonelada importadas ou fabricadas para efeitos de PPORD.

Investigacao e Desenvolvimento Cientificos (I&DC): qualquertipo de experimentagao
cientifica, analise ou investigacao quimica realizada, em condigdes controladas, numa
substancia emquantidades inferiores a uma tonelada/ano/entidade juridica (por exemplo,
empresa). O ambito de I&DC aplica-se de uma forma mais global, pelo que a «<PPORD
realizada numa substancia em quantidadesinferiores a uma tonelada/ano» podera ser
também para fins de I&DC. Em qualquer caso, nao é obrigatdrio, nos termos do REACH,
registar quantidades de uma substancia emtonelagens inferiores a uma tonelada/ano,
contudo, as substancias utilizadas na I&DC podem também ser isentas dos requisitos de
autorizacao ou restricao eventualmente aplicaveis noutras situacdes. Consultar as seccoes
3.1.2 e 3.1.3 do guia completo para mais informacgdes sobre esta matéria; a I&DC nao
continuara a ser abordada neste documento apds o quadro-resumo que se segue.

3. Resumo das obrigacoes

Tipo de

P Substéncia usada em I&DC Substancia usada em PPORD
obrigacao
Nao exigido - todas as substancias Nao exigido - temporariamente por
Registo com tonelagens inferiores,a uma ) um periodo de cinco anos, mas a
tonelada/ano/entidade juridica estao empresa tem de apresentar uma
isentas de registo. notificagdo PPORD a ECHA.

1 http://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-reach
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Tipo de

obrigacao

Substancia usada em I&DC

Substancia usada em PPORD

Autorizagao

Restrigao

Classificacao,
rotulagem e
embalagem
(CRE)

Notificagao ao
Inventario de
C&R

Informacao na
cadeia de
abastecimento

Obrigagoes dos
utilizadores a
jusante (DU)

Nao exigida.

Nao aplicavel.

Exigida, caso a substancia ou mistura
seja colocada no mercado (isto €,
fornecida ou importada).

Nao exigida, caso ndo seja colocada
no mercado.

Exigida, caso a substancia ou mistura
seja classificada como perigosa e
colocada no mercado.

Exige ficha de dados de segurancga
(FDS), caso a substancia ou mistura
seja perigosa, nos termos do
Regulamento CRE, persistente,
bioacumuldvel e téxica; muito
persistente e muito bioacumulavel; ou
conste da lista, nos termos do artigo
59.9, n.%9 1, do REACH por outras
razoes decorrentes da gestdao dos
riscos.

Se ndo for exigida uma FDS, sdao
exigidas outras informacgoes
relativamente a certas substancias (ver
subseccao 3.1.6 do Guia Completo).

Aplicavel - aplicam-se as obrigacGes
normais a qualquer substancia padrao.

Exigida para as substancias
constantes da lista do Anexo XIV (a
excecgdo das isentas a titulo do
Anexo XIV).

Aplicavel, a excecgdo das isengoes
constantes do Anexo XVII.

Exigida para substancias usadas no
ambito da PPORD, independentemente
de serem ou nao disponibilizadas a
consumidores constantes de uma lista.
No que respeita as misturas que
contenham uma substancia PPORD, a
classificagao (e rotulagem e
embalagem nos termos do CRE) sé é
exigida caso a mistura seja colocada no
mercado (isto &, disponibilizada a
consumidores constantes de uma lista).

Exigida, caso a substancia ou mistura
seja classificada como perigosa e
colocada no mercado.

Exige ficha de dados de seguranca
(FDS) (a enviar a consumidores
constantes de uma lista), caso a
substancia ou mistura seja perigosa,
nos termos do Regulamento CRE,
persistente, bioacumulavel e toxica;
muito persistente e muito
bioacumulavel; ou conste da lista nos
termos do artigo 59.9, n.° 1, do REACH
por outras razdes decorrentes da
gestao dos riscos.

Se ndo for exigida uma FDS, sao
exigidas outras informagdes
relativamente a certas substancias (ver
subseccao 3.1.6 do Guia Completo).

a) Se o DU for um consumidor
constante de uma lista de
fornecedores da notificagao
PPORD, o DU deve utilizar a
substédncia exclusivamente para PPORD
e aplicar as condigdes comunicadas
pelo fornecedor.

b) Se o DU utilizar a substancia
registada para a sua propria
PPORD, aplicam-se as obrigacdes
normais a qualquer substancia.
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Tipo de

obrigacdo Substancia usada em I&DC Substancia usada em PPORD
Cumprimento Nao aplicavel. Exigido, ou quaisquer condicoes
das condigcdes impostas pela ECHA.
impostas pela
ECHA

4. Dossié de notificacao PPORD, sua atualizacdo e cessacgao

Para beneficiar da isengdo da obrigacdo de registo de uma substancia utilizada para fins de
PPORD, o notificante temde proceder a uma notificagao PPORD. Para o efeito, deve criarum
dossié de notificacdo PPORD através da IUCLID= e submeté-lo eletronicamente a ECHA através
do portal REACH-ITs. Deve ainda pagar a taxa correspondente apds rececao da respetiva
fatura. O notificante s6 deve iniciar o fabrico ou a importacao (da substancia ou mistura) ou a
producado (de um artigo) apds a confirmacao da integralidade do dossié pela ECHA ou passadas
duas semanas da data de notificacdo, a menos que receba uma indicagdo emcontrario da
ECHA. Para obterinstrugdes técnicas sobre como criar um conjunto de dados da substancia e
um dossié, consulte o manual da ECHA «Como preparar dossiés de registo e PPORD»,
disponivel em http://echa.europa.eu/manuals.

4.1 Atualizacao da notificacgao PPORD com novas informagoes

A informacgdo que consta de uma notificacdo PPORD pode mudar ao longo do tempo. Contudo,
o notificante ndao tera de apresentar uma nova notificacdo PPORD (pela qual teria de pagara
respetiva taxa de cada vez que mudasse qualquer um dos elementos constantes da notificacdao
inicial). Pelo contrario, pode optar, caso assimo entenda, por atualizar a notificacdo PPORD.

4.2 Cessacao da PPORD

Quando cessa a atividade PPORD, o notificante deve informara ECHA (através da
funcionalidade especifica do REACH-IT). Quando a atividade tiver cessado (ou a isengdo tiver
expirado), o notificante deve recolher as quantidades restantes da substancia comyvista a sua
eliminacao (se nao tenciona continuar a fabrica-la ou importa-la), ou registar a substancia (se
tenciona continuar a fabrica-la ou importa-la).

5. Prorrogacao daisencao daobrigacao de registo

O periodo de isengdo termina ao fim de cinco anos. No entanto, o notificante PPORD pode
solicitar uma prorrogagdo do periodo de isengao de cinco anos por, no maximo, mais cinco
anos (ou 10 anos no caso de medicamentos para uso humano ou veterinario ou de substancias
nao colocados no mercado). O pedido de prorrogacao deve ser referido como uma atualizagao
de notificagdo IUCLID e submetido a ECHA através do REACH-IT. Deve seranexado a esse
pedido um documento que descreva um programa de investigacdo e desenvolvimento que
justifiqgue a prorrogacao.

Apos a apresentacao do pedido, o notificante recebe uma fatura relativa a taxa de
prorrogacao. A ECHA deve aguardar o pagamento antes de avaliar se a prorrogagao se justifica

2 International Uniform Chemical Information Database (Base de Dados de Informagdes Quimicas
Uniformes): https://iuclid6.echa.europa.eu/

3 O portal REACH-IT pode ser acedido em https://reach-it.echa.europa.eu
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para o periodo solicitado. Assim, recomenda-se o pagamento da taxa o mais depressa
possivel, o mais tardarno prazo de 30 dias apds a apresentagao do pedido.

Note-se que, uma vez que o periodo de prorrogacdo teminicio no dia seguinte ao termo do
periodo de isencgdo inicial de cinco anos, recomenda-se que o notificante apresente o pedido de
prorrogacao compelo menos quatro meses de antecedéncia, para se dispor de tempo
suficiente para o processamento do pedido.

6. Pedido de informacoes e condicoOes passiveis de imposicao
por parte da ECHA

Se as informagodes fornecidas na notificagao PPORD nao permitirem a ECHA concluir que foram
cumpridos os requisitos legais estabelecidos no artigo 9.9, n.© 4, a ECHA podera solicitar
informagdes adicionais.

Uma vez avaliadas essas informagodes, a ECHA pode decidirimpor condigdes a atividade PPORD
com vista a garantir que a substancia:

e ¢é exclusivamente manuseada pelo pessoal e pelos consumidores constantes de uma
lista, em condicdes razoavelmente controladas para a protecao dos trabalhadores e do
ambiente;

e nao é disponibilizada ao publico em geral; e

e ¢ recolhida para eliminagdo quando expirar o periodo de isengao.

A ECHA e as autoridades competentes do Estado-Membro em causa devemmanter

confidenciais todas as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador sobre a
substancia utilizada para fins de PPORD.

7. Onde encontrar orientacoes adicionais e demais
informacoes pertinentes

Recomenda-se que leia 0 Guia completo sobre Investigacdo e Desenvolvimento Cientificos
(I&DC) e Investigacdo e Desenvolvimento Orientados para Produtos e Processos (PPORD), com
vista a confirmar os seus requisitos e eventuais obrigagdes.

Estdo disponiveis informagdes adicionais através da consulta dos seguintes documentos
(hiperligagdes infra):

e Guias de orientacgdo sobre Investigacao e Desenvolvimento Cientificos (I&DC) e
Investigacdo e Desenvolvimento Orientados para Produtos e Processos (PPORD)+

e Manual da ECHA «Como preparar dossiés de registo e PPORD»5

4 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach
5 http://echa.europa.eu/manuals
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