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RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU, AO CONSEL HO, AO
COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU E AO COMITE DASREGIOES

nostermosdo artigo 117.%, n.° 4, do REACH edo artigo 46.°, n.° 2, do CRE, eum
reexame de deter minados elementos do REACH, em confor midade com o artigo 75.°,
n.°2,eoartigo 1382, n.>* 2, 3e6, do REACH

(Texto relevante para efeitos do EEE)

1. INTRODUCAO

Concebido para assegurar um elevado nivel de protecdo da salde humana e do
ambiente, bem como a livre circulagdo das substancias no mercado interno,
reforcando simultaneamente a competitividade e a inovagdo, e para transferir a
responsabilidade pela gestdo dos riscos quimicos das autoridades publicas para a
industria, o0 Regulamento REACH® (a seguir denominado REACH) entrou em vigor
em 1 de junho de 2007. Aquando da sua adoc&o, 0 REACH suscitou grandes desafios
e guestdes para todas as partes interessadas. O REACH exigiu novas formas de
cooperacdo para a partilha de informacgbes entre as empresas, 0 reforco da
comunicacao ao longo da cadeia de abastecimento, bem como o desenvolvimento de
instrumentos para orientar e gudar as empresas e as autoridades publicas na
aplicacao.

Cinco anos apos a entrada em vigor do Regulamento REACH, as etapas essenciais a
sua execucdo foram efetivamente realizadas. O primeiro prazo de registo, em 2010,
foi um éxito. A indUstria cumpriu as suas obrigacbes com 24 675 processos de
registo apresentados, correspondentes a 4 300 substancias. Em resultado, a qualidade
dos dados disponiveis para a gestdo dos riscos foi consideravelmente melhorada,
dando origem a uma diminuicdo acentuada do risco nomina para as substancias
registadas. As autoridades desempenharam o seu papel, por exemplo, dando resposta
amilhares de perguntas, a maioria das quais provenientes de PME, através da rede de
servigos de assisténcia, disponiveis em todos os Estados-Membros. Fundada em
2007, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) esta agora plenamente
operacional. Durante 0 mesmo periodo, a Comissao disponibilizou 330 milhdes de
euros para financiar a investigacdo e outras atividades, com vista a desenvolver
métodos alternativos aos ensaios em animais.

Cinco anos apos a data de entrada em vigor, cabe a Comissao cumprir uma série de
obrigacOes de apresentacdo de relatorios e de reexame; 0 presente relatério cumpre
estas obrigacdes. Além disso, constitui uma plataforma para a Comissao apresentar
relatdrios sobre os resultados de algumas avaliagdes mais gerais do funcionamento
do REACH. Um documento de trabalho® que acompanha o presente relatério fornece
mais pormenores sobre 0s resultados, que servirdo para as conclusbes e
recomendacdes contidas no presente relatorio.

Em conformidade com o Regulamento REACH?, a Comissdo deve apresentar um
relatorio sobre a experiéncia adquirida com a sua aplicacdo e sobre o financiamento

! JO L 396, de 30 de dezembro de 2006, pp. 1-849.
2 Documento de trabalho dos servigos da Comisséo (2013) 25.
3 Artigos 75.%,n°2, 1175 n4,e138° n.* 2,3 e6.
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disponibilizado pela Comiss&o para o desenvolvimento e a avaliagdo de métodos de
ensaio aternativos. O REACH também convida a Comissdo a reexaminar 0s
requisitos relacionados com o registo das substancias fabricadas ou importadas em
pequenas quantidades, a apresentar um relatério sobre a necessidade, se exigtir, de
registar determinados tipos de polimeros, a avaiar a necessidade de alterar ou ndo o
ambito de aplicacdo do REACH, a fim de evitar duplicacdo com outras disposi¢coes
da Unido aplicaveis e a proceder a um reexame da Agéncia Europeia das Substancias
Quimicas (ECHA).

CONCLUSOES GERAIS SOBRE A REALIZACAO DOSOBJETIVOSDO REACH
Saude Humana e Ambiente

O regulamento REACH foi adotado para garantir um elevado nivel de protecdo da
salde humana e do ambiente, incluindo a promo¢do de métodos alternativos de
avaliagdo dos produtos quimicos perigosos, assim como a livre circulagdo dos
produtos no mercado interno, aumentando a0 mesmo tempo a competitividade e a
inovacdo. O REACH é um eemento fundamental do empenho da UE no plano de
execucdo adotado na Cimeira Mundia de 2002 sobre o Desenvolvimento
Sustentavel, o qual visa assegurar que, até 2020, os produtos quimicos sejam
produzidos e utilizados de forma a conduzir a minimizacdo dos efeitos adversos
significativos para a salide humana e para 0 ambiente.

O REACH estabelece um registo sistematico de substancias. O registo deve
documentar a utilizagdo segura de substancias, incluindo informagdes sobre os
eventuais perigos que permitam aos registantes classifica-las e rotula-las, identificar
medidas de gestdo de riscos e comunicar essas informagdes a jusante da cadeia de
abastecimento. Para substéncias em quantidades superiores a dez toneladas, os
registantes devem efetuar uma avaliacdo de seguranca quimica para determinar se
s80 necessarias medidas adicionais de reducéo dos riscos.

O REACH melhora o controlo das substancias individuais. As restrigbes foram
concebidas para controlar os riscos que ndo forem adequadamente controlados pela
indUstria. No que respeita a salide e ao ambiente, 0 processo de autorizagdo tem por
objetivo assegurar que 0s riscos associados as substancias que suscitam elevada
preocupacdo (SVHC) segjam controlados e que essas substancias segjam
progressivamente substituidas por alternativas adequadas, sempre que estas sejam
econdmica e tecnicamente viaveis.

Embora o cumprimento desses objetivos pudesse exigir a utilizacdo de animais em
experiéncias laboratoriais, 0 REACH estabelece um conjunto de obrigagOes
especificas destinadas a reduzir 0s ensaios em animais e prevé incentivos para a
utilizacdo e o desenvolvimento de métodos alternativos de avaliacdo dos perigos.

Resumindo, o objetivo do REACH no dominio da salide e do ambiente devera ser
atingido por: 1) um melhor conhecimento das propriedades e utilizagbes das
substancias, que resultara em melhores medidas de seguranca e controlo, reduzira a
eXposicdo e, consequentemente, 0s impactos negativos na salde humana e no
ambiente e 2) utilizacdo de substancias ou tecnologias menos perigosas em
aternativaas SVHC.
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2.1.1.

2.1.2.

Expectativas do REACH

Os potenciais beneficios para a salde e o ambiente (a seguir designados
«beneficios») foram avaliados na avaliagdo de impacto do REACH, em 2003*. Os
beneficios do REACH decorrem da aplicacéo de medidas adequadas de reducéo dos
riscos — pela industria, em primeira insténcia, e mandatada pelas autoridades, em
segunda instancia — viabilizadas pela recolha e pela producdo sistematicas de
informac6es sobre os perigos e utilizacdes das substancias quimicas.

A avdiacdo de impacto proporcionou uma ilustracdo da escala potencial dos
beneficios para a salde previstos a longo prazo, devido a estas medidas de reducéo
dos riscos. Previu-se que os efeitos positivos do REACH em matéria de salde
publica comegassem dez anos apds o inicio da aplicacdo do REACH, ou sgja, em
2018, e que seriam completamente visiveis 20 anos depois, com beneficios totais
para a salde devidos ao REACH da ordem dos 50 mil milhdes de euros, ao longo do
periodo de 30 anos (apds descontos). Os beneficios alongo prazo do REACH para o
ambiente foram estimados por outro estudo em 50 mil milhGes de euros, para o
periodo de 25 anos (apés descontos)”. N&o obstante as dificuldades metodol dgicas, a
conclusdo geral foi a de que os beneficios do REACH deveriam superar largamente
0S CUStOos.

Conclusdes

Conforme previsto, cinco anos apos a entrada em vigor do REACH, é ainda
demasiado cedo para quantificar os beneficios. Em vez disso, a Comissdo observou
as tendéncias iniciais, com base no exame das informacfes qualitativas e num
conjunto representativo de indicadores quantitativos.

A Comissdo examinou esses motor es essencials que ja se encontram operacionais e
tém particular interesse para a producéo dos beneficios, a saber: registo, informagdes
na cadeia de abastecimento, autorizacdo e restricdes. Foram igualmente estudadas
medidas que gjudem a concretizar os beneficios, como a avaliagdo de processos, 0
fornecimento de orientacfes, as inspegdes e as atividades de aplicacao.

A Comisséo sublinha o seguinte:

— A existéncia de mais informagdes gera alteracdes na classificagéo, estando a
maioria a tornar-se mais rigorosa. A qualidade das informagdes disponivels
para a avaliagdo do risco jA melhorou relativamente a situacdo antes do
REACH.

— A existéncia de mais informacdes na cadeia de abastecimento e a melhoria das
fichas de dados de seguranca resultam em medidas adequadas de gestdo de
riscos, contribuindo assim para a reducéo registada no risco nominal, tendo
beneficiado os utilizadores finais, como os produtores de artigos.

— O aumento das obrigacOes relativas aos SVHC, através da lista de substancias
candidatas e das disposi¢oes de autorizagdo, deram origem a um acréscimo de
mudancas no sentido da substituicdo dessas substéancias ao longo da cadeia de
abastecimento.

Documento de trabalho dos servicos da Comissdo, Avaiacdo de Impacto Exaustiva [REACH],
Comissdo Europeia, 29.10.2003, [ COM (2003) 644].

Estudo: The impact of REACH on the environment and human health, DHI, encomendado pela
Comissao Europeia, setembro de 2005.

PT



PT

2.2.

Os progressos no sentido de cumprir o objetivo do REACH relativo a salde humana
e a0 ambiente estdo, pois, a redizar-se. Esta tendéncia € passivel de acelerar a
medida que os outros motores essenciais dos beneficios se tornarem inteiramente
operacionais. A Comissdo constata, no entanto, algumas deficiéncias importantes que
podem impedir arealizacdo dos beneficios:

- Muitos processos de registo foram considerados ndo conformes, inclusive em
termos de identidade das substancias, conforme comunicado pela ECHA,;

—  Segundo informacdes da ECHA, as avaliacdes efetuadas pelos registantes
relativas as propriedades persistentes, bioacumuléveis e téxicas (PBT) ou
muito persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB) sdo insuficientes;

—  Existéncia de problemas no que se refere ao conteddo e formato da ficha de
dados de seguranca pormenorizada, conforme referido pelaindustria.

Com base nestes elementos, a Comissao:

a) Solicita a industria que melhore a qualidade dos processos de registo, em
primeiro lugar, concentrando-se na supresséo de qualquer ndo-conformidade e
atualizando-os prontamente, se necessario;

b)  Incentivaa ECHA e os Estados-Membros a intensificarem esforgos no sentido
da conformidade com os requisitos em matéria de informacdo aplicaveis aos
processos;

c¢) Incentiva a ECHA e a industria a resolverem os problemas relativos a
compilagdo, comunicagdo e utilizacdo das fichas de dados de seguranca
pormenorizadas e, assim, promové-las enquanto ferramenta de gestéo de riscos
anivel central;

d) Em colaboracdo com a ECHA, ird reunir mais provas concretas sobre a forma
de melhorar a base para a identificagcdo de substéncias e a determinagdo de
«similaridade». Se necessario, a Comissdo pode propor medidas, incluindo
legislacdo de execucéo;

€) Em cooperagdo com os Estados-Membros e com a ECHA, a Comissdo
aumentard os seus esforgos para identificar as substancias que suscitam elevada
preocupacao, com base na opcéo de gestdo do risco (OGR).

M ercado interno e concorréncia

De 1999 a 2009, a industria quimica da UE cresceu ligeiramente mais do que a
média de todos os setores da industria transformadora e, em grande medida, ja
recuperou da crise de 2008. A industria gera um saldo positivo e tem um
desempenho particularmente bom nos setores de margem elevada da quimica de
especialidade.

Em 2003, quando o REACH foi proposto, a UE era o maior mercado de produtos
guimicos, com cerca de 30 % das vendas mundiais. Hoje em dia, esse valor é de
cerca de 21 %, sendo a China o maior mercado de produtos quimicos. No entanto, a
indastria quimica da UE continua a ser 0 maior exportador mundial e o seu volume
de negdcios aumentou em termos absol utos.

O mercado interno € um motor essencial do crescimento e da competitividade da
indUstria quimica e 0 REACH aumentou a sua harmonizacdo. A industria reconhece
os efeitos econdmicos positivos para as suas atividades, ainda que subsistam alguns
obstéculos. Neste contexto, a Comissdo recorda aos Estados-Membros a necessidade
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de uma interpretacdo coerente e harmonizada de todas as disposi¢coes do REACH,
designadamente o limiar de concentracdo, nos artigos, de 0,1 % de substancias que
suscitam uma elevada preocupacdo®. Sem prejuizo da interpretacdo dessas
disposicbes pela Comissdo e de quaisguer pProcessos em Ccurso contra 0s
Estados-Membros pelo ndo-cumprimento de uma obrigacdo decorrente dos Tratados,
a Comissdo convida os Estados-Membros e as outras partes interessadas a
guantificarem os potenciais impactos ambientais ou sanitarios, caso existam, da atual
disposicdo do REACH.

O custo do registo REACH desencorgjou algumas empresas de competir nos
mercados de determinadas substancias, o que, nestes casos, aumentou a concentracéo
do mercado e os precos. Um potencial efeito positivo € que uma maior
especializacdo dos fornecedores de produtos quimicos e hovos model os empresariais
(como o «chemical leasing» ou locacdo de produtos quimicos) podem aumentar a
seguranca. A necessidade de reestruturar algumas cadelas de abastecimento traduz-se
em novas oportunidades, que, devido a condicionaismos financeiros e
organizacionais, as PME tém menos probabilidades de explorar, a menos que sgam
devidamente apoiadas.

O registo afetou igualmente os utilizadores a jusante que estdo, em geral, menos
conscientes do seu papel no REACH. A sua situacdo tem de ser mais bem
monitorizada, em especial no contexto de futuros prazos de registo. Em particular,
deve ter-se em atencdo a situagao dos produtores dos artigos e os custos relacionados
com a administracdo do sistema REACH. Dado que a grande maioria dos
utilizadores a jusante sdo PME, estas Ultimas devem constituir um avo a atingir ao
melhorar a aplicacdo do REACH.

Considera-se que um grande nimero de PME ndo estdo cientes do seu papel e das
suas obrigacdes ao abrigo do REACH e gue aguelas que estéo cientes desse papel e
dessas obrigagbes podem ter uma falsa percecdo do ambito exato das suas
obrigacdes, 0 que aponta ainda para a necessidade de mais medidas destinadas a
apoiar e orientar esse tipo de empresas. A preocupacdo da Comissdo quanto ao
impacto do REACH nas PME é reforcada pel o recente inquérito que demonstra que o
REACH é considerado por estas empresas como um dos dez atos legidativos mais
onerosos da legislacdo da UE’.

Com base nestes elementos, a Comi ssao:

a) Explorara formas de reduzir o impacto financeiro do regulamento, em
particular para as PME, nomeadamente analisando a distribuicdo das despesas
de registo para conceder maior reducdo as PME e solicitando a ECHA
orientacOes mais especificas em matéria de transparéncia, ndo-discriminacéo e
justa divisdo dos custos; 0 anexo ao presente relatorio contém recomendacoes
mais especificas da Comissdo para reduzir o impacto do regulamento sobre as
PME;

b) Incentiva a ECHA e a indlstria a responder as preocupacgles acerca da
transparéncia, comunicagao e partilha de custos no Forum de Intercambio de
InformagBes sobre Substancias (FIIS), aintensificar a colaboracdo em matéria

Concentragéo de 0,1 % em massa (m/m) referida nos artigos 7.2 e 33.°
Consulta publica: «Quais sdo os dez atos legislativos da UE mais onerosos para as PME?», redlizada
pela Comissdo Europeia, de 28.9.2012 a21.12.2012.
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2.3.

3.1

de racionalizac&o de procedimentos e a desenvolver orientages centradas nos
utilizadores, dando sempre especial atencéo as PME e aos custos;

c) Observa que aguns paises estdo a adotar determinados principios do
Regulamento REACH na sua legislacdo sobre produtos quimicos; reconhece
que as discrepancias regulamentares entre a UE e 0s principais mercados se
mantém, o que pode ter impacto sobre a competitividade externa da UE;
continuara a promover legislacdo compativel com o REACH a nivel
internacional.

d) Reconhece os desafios enfrentados por muitas empresas (incluindo os
utilizadores a jusante), que seréo, pela primeira vez, sujeitas a obrigacdes de
registo e outras afins em 2013 e 2018. Por conseguinte, utilizard os meios
disponiveis para controlar o estado de preparacdo do setor na perspetiva dos
proximos prazos de registo. Além disso, incentiva os Estados-Membros e a
ECHA a intensificarem esforcos no sentido de preparar a industria para estas
etapas cruciais.

Inovacgdo

O REACH tem por objetivo promover a inovagdo. A comunicagdo na cadeia de
abastecimento da as empresas quimicas novas informagdes sobre 0s seus clientes e as
suas necessidades. Muitas empresas comunicam um impacto positivo dessa
informacdo sobre ainovacdo. A informacdo gerada pel os registos constitui uma fonte
de inspiracédo para o uso inovador das substancias existentes.

O REACH tem tido um impacto positivo sobre a investigacdo de novas substancias,
devido a um tratamento geralmente igual das novas substancias e das substancias de
integracdo progressiva. O nuimero de registos de novas substancias tem aumentado
€m consonancia com as expectativas anteriores a adog¢ao do regulamento REACH.

Outro incentivo a inovacdo no ambito do REACH é a isencdo de registo da
investigacdo e do desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD).
Esta isencdo tem sido bem acolhida pela industria em geral, mas a Comissdo nota
gue apenas algumas PME utilizaram a PPORD até agora.

Em conclusdo, 0 REACH cumpre 0 seu objetivo no que diz respeito a inovagao,
ainda que, no que se refere aintensidade de |& D, por exemplo, subsista um défice de
inovacdo em relacdo aos EUA e a0 Japdo e que as pressdes das economias
emergentes estgjam a aumentar. A Comissao continuara a acompanhar os efeitos do
REACH na inovacdo, em especial em novos dominios tecnologicos, e apresentara
um relatdrio até 1 de janeiro de 2015.

RELATORIO GERAL SOBRE A EXPERIENCIA ADQUIRIDA COM O FUNCIONAMENTO DO
REACH

Relatoérios dos Estados-M embr os sobr e o funcionamento do REACH

O artigo 117.° n.° 1, exige que, aé 1 de junho de 2010, os Estados-Membros
apresentem um relatério sobre a aplicacdo do REA CH nos respetivos territorios.

Todos os Estados-Membros nomearam autoridades competentes. Existem, no total,
40 autoridades competentes que operam nos Estados-Membros da UE e do EEE,
dado que sete Estados-Membros dispdem de mais de uma autoridade.
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As autoridades competentes desempenham um papel importante em todos os
processos REACH. A comunicacdo e a colaboracéo eficazes entre elas, bem como
com a Comissdo e as outras partes interessadas, sdo fatores-chave para o éxito da
aplicacdo harmoniosa e uniforme do REACH. Os relatérios dos Estados-Membros
mostram que a maioria vé a cooperagao como uma experiéncia positiva.

Os relatorios sublinham igualmente que as autoridades competentes consideram que
0S recursos e competéncias de que dispdem para 0 desempenho das suas tarefas séo
limitados.

A execucdo é da responsabilidade exclusiva dos Estados-Membros e todos eles
nomearam autoridades competentes para o fazer. Até agora, as atividades de controlo
dos Estados-Membros abrangeram fabricantes (37 % dos controlos), importadores
(23 %), representantes Unicos (3 %) e utilizadores a jusante (36 %). Para assegurar
uma aplicacdo mais coerente a nivel da UE, o REACH criou o Forum de Intercadmbio
de Informac@es sobre o Controlo do Cumprimento no seio da ECHA. Este férum foi
reconhecido como uma plataforma de colaboragéo Util .

A Comissao:
a)  Ajudara as autoridades competentes no reforco das competéncias internas, por

exemplo, através do desenvolvimento e intercambio de ferramentas para a
avaliacdo dos impactos em termos de inovagdo e de competitividade;

b) Solicita aos Estados-Membros que maximizem a eficacia dos recursos
disponiveis, através de uma melhor coordenacdo e de maior partilha de
conhecimentos. No que diz respeito a0 controlo do cumprimento, devem
realizar-se agOes orientadas e sinergias com a restante legislagéo da UE;

c¢) Desenvolvera indicadores de cumprimento da legislacdo, em ligacdo com o
Férum, e insta os Estados-Membros a controlarem a eficacia do cumprimento;

d) Mehorard o modelo de relatorio e clarificard o papel das autoridades
aduaneiras no controlo do cumprimento do REACH.

Relatério da ECHA sobre o funcionamento do REACH edo CRE

O primeiro relatério da ECHA foi apresentado em junho de 2011, em conformidade
com o artigo 117.° n.° 2. Mostra que os reguladores e a industria tém, no essencial,
cumprido as suas obrigagdes e que o regulamento REACH tem funcionado de forma
globalmente satisfatoria. No entanto, halicbes aretirar da experiéncia adquirida até a
data.

A ECHA identificou trés grandes dominios para melhoria do funcionamento do
REACH edo CRE:

— A industria precisa de assumir plenamente a propriedade dos seus processos de
registo e trabalhar proativamente a sua qualidade, mesmo apds a respetiva
apresentacdo a ECHA;

— E necess&rio dar mais atencio a comunicagdo eficaz na cadeia de
abastecimento de informacdes sobre substancias e a forma de as utilizar com
seguranga. Os meios para atingir este objetivo devem ser reforcados e os
instrumentos para o realizar devem ser desenvolvidos e melhorados.

— A escassez de recursos requer uma definicdo eficaz de prioridades
relativamente a substancias para futura consideracéo nos processos REACH e
CRE. Deve ser facilitada a utilizagdo ulterior das informagdes de registo, afim
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de melhor concentrar os recursos das autoridades na utilizagcdo segura de
substancias.

Foram detetados problemas em todas as &eas do REACH. Alguns podem ser
resolvidos pela otimizacdo da execugdo, enquanto outros obrigardo a Comisséo a
considerar a hipétese de propor ateragdes a legislagdo REACH. A ECHA conclui
gue agora a industria necessita essencialmente de estabilidade e previsibilidade e ndo
defende uma alteracdo do REACH a curto prazo.

Ensaios em animais

As principais conclusdes do relatério da ECHA relativo ao artigo 117.°, n.° 3, sobre
métodos alternativos aos ensai 0s S80 as seguintes:

—  90% dos processos de registo foram apresentados conjuntamente e
verificaram-se progressos consideraveis a nivel da partilha de dados;

—  Os registantes tém utilizado extensivamente as disposi¢Oes disponiveis para
dispensar ensaios,

— A qudidade das justificagbes para ndo realizar ensaios em animais levanta
preocupacoes;

- Em geral, o0s registantes ndo propuseram a redizacdo de ensaios
desnecessarios,

— O procedimento de apresentacéo de propostas de ensaios funciona bem;

- Foram recebidas menos propostas de ensaios do que o previsto, embora tal se
deva, em parte, a adocdo inadequada de abordagens aternativas,

- Parecem ter sido realizados 107 ensaios de nivel superior em animais, sem
proposta de ensaio.

Globamente, a Comissdo atribuiu 330 milhGes de euros para apoiar o
desenvolvimento e a avaliacdo de métodos alternativos no periodo de 2007-2011.
Nove autoridades competentes dos Estados-Membros comuni caram despesas de mais
de 100000 euros cada por ano. A reparticdo das despesas € apresentada no
documento de trabalho dos servicos da Comissdo. Os esforcos devem prosseguir,
uma vez que existem ainda lacunas no fornecimento de alternativas a alguns
parametros toxicoldgicos complexos. Deve ser prestada maior atencéo a utilizacdo
regulamentar dos resultados e a formagéo dos utilizadores.

A Comisséo recomenda que:

a) A ECHA continue os seus esforgos na avaliaco dos processos e gque aperfeicoe
as orientagdes e a comunicagdo com a industria, com vista a melhorar a
qualidade das justificacOes apresentadas para a utilizacdo de métodos
aternativos; e

b) A ECHA avalie a eficacia do processo de consulta publica sobre as propostas
de ensaios. Estas consultas publicas devem centrar-se mais em abordagens
alternativas e gerar novas informages pertinentes;

¢) Os Estados-Membros imponham o cumprimento das exigéncias relativas as
propostas de ensaios.

A Comissdo supervisionara os gastos do financiamento da investigacdo em métodos
aternativos, a fim de incentivar o seu desenvolvimento, em conformidade com a
seccdo pertinente da Comunicacdo da Comissdo sobre os efeitos da combinagéo de
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34.

3.5.

produtos quimicos®, tendo em conta a necessidade de utilizagdo no dominio
regulamentar. A Comissdo fara também a coordenacdo internacional e entre setores,
sefor caso disso.

Andlise dos requisitos em matéria deregisto de substanciasde 1 a 10 toneladas e
da necessidade de registar determinadostipos de polimeros

Os requisitos de registo para as substancias em quantidades entre 1 e 10 toneladas
foram avaliados em funcdo da sua adequacéo, a fim de identificar os perigos para a
salde humana e para 0 ambiente. A avaliacdo inclui a andlise da identificagdo de
qgualquer parametro de classificacdo para a salde humana ou ambiental que sgja
suficiente para a classificacdo no CRE e a identificagdo de medidas adequadas de
gestdo dos riscos. A Comissdo confirma que os requisitos em matéria de informagdo
s80 menores do que os de um processo de um conjunto de dados de informacéo de
despistagem (SIDS) da OCDE, o que é légico, dada a auséncia de uma exigéncia de
relatorio de seguranca quimica.

A Comissdo ndo dispde atualmente de informagdes suficientes sobre o impacto na
inovacdo e na competitividade para propor alteracdes aos requisitos de informacéo
aplicaveis as substancias produzidas em pequenas quantidades.

Do mesmo modo, a Comissdo esta a estudar a eventual necessidade de registar
determinados tipos de polimeros. Atualmente, sdo necessérias mais informacdes para
concluir se, efetivamente, esse registo € necessario e viavel.

Dados os beneficios potenciais, embora tendo em conta os custos, a Comissdo
continuara a trabalhar nestes dominios, em cooperacdo com os Estados-Membros e
as outras partes interessadas, e apresentara uma proposta, se for caso disso, até 1 de
janeiro de 2015.

Classificacao, rotulagem e embalagem (CRE)

O Regulamento CRE® estabelece as regras para a classificacdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas quimicas a nivel da UE. Os principais objetivos
deste regulamento consistem em determinar se uma substancia ou mistura apresenta
propriedades que levem a sua classificagdo como perigosa e em harmonizar as
normas relativas aos simbolos, textos e condices de embalagem que devem ser
utilizados para informar os utilizadores. Relativamente as substancias, estas normas
sd0 indicadas no processo de registo no ambito do REACH.

A aplicacdo do CRE esta estreitamente ligada a aplicagdo do REACH, uma vez que
ambos enfrentam desafios semelhantes. Os Estados-Membros prosseguem
frequentemente os seus controlos CRE no contexto dos controlos REACH. Além
disso, o Forum de Intercambio de Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento,
gerido pela ECHA, desempenha as suas fungbes no que se refere a ambos 0s
regulamentos. A adogdo de uma abordagem forte e harmonizada para a aplicagéo de
REACH e do CRE em toda a UE é crucia para acancar os objetivos desses
regulamentos.

Comunicagdo da Comissdo [...] Efeitos da combinacdo de produtos quimicos - Misturas de produtos
quimicos, Comissao Europeia, [COM/2012/0252], ponto 5.2, n.° 4, dlineasi) eii).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que atera e revoga as
Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de
31.12.2008, p. 1).
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O artigo 46.° n.° 2, do Regulamento CRE estabelece que os Estados-Membros
apresentem relatorios periodicos sobre os resultados dos controlos oficiais e outras
medidas de controlo do cumprimento. Os primeiros relatérios apresentados
abrangeram o periodo compreendido entre janeiro de 2009 e junho de 2011. No total,
26 Estados-Membros apresentaram relatorios que revelaram grandes variagtes no
nivel de pormenor e nas questdes abordadas.

A maioria dos Estados-Membros coopera, coordena, faz intercambio de informacdes
e tem em vigor sangbes adequadas para fazer cumprir o Regulamento CRE. A
maioria dispde também de uma estratégia de controlo do cumprimento em
conformidade com a estratégia desenvolvida pelo Forum. O numero total dos
controlos de determinados produtos e de titulares de direitos aumentou de forma
constante ao longo dos ultimos trés anos. Em termos de questBes identificadas nos
casos em que sao necessarias mais melhorias, 0 cumprimento dos requisitos legais
pode ser substancialmente melhorado (em geral, as taxas de conformidade foram da
ordem dos 70%) e os relatorios dos Estados-Membros carecem de maior
harmonizacéo.

Em comparagdo com a situagdo antes da adocéo do Regulamento CRE, a Comisséo e
todos os Estados-Membros recebem regularmente informacdes atualizadas - devido a
obrigacdo de comunicagdo de dados - sobre as medidas de controlo do cumprimento
e as taxas de conformidade. Esta situacdo permitira criar atividades de controlo
especificas em dominios probleméticos e desenvolver estratégias conjuntas de
controlo do cumprimento da legislacgo. No entanto, os Estados-Membros poderéo ter
de afetar mais recursos a aplicacdo da legislacéo e a elaboracdo regular de relatorios,
para poder tirar o maximo partido da experiéncia adquirida em toda a UE.

Espera-se que o desenvolvimento futuro da estratégia do Férum relativa a aplicacéo
do CRE venha também a ter um efeito positivo na eficacia da aplicacdo da
legislacdo, a0 melhorar a taxa de cumprimento. A estratégia deve incluir projetos
harmonizados e direcionados e um elemento de sensibilizacdo especialmente
orientado para as PME.

ANALISE DA ECHA
A Comissdo examinou o desempenho da ECHA no que diz respeito a
- Eficacia nivel de execucdo dos objetivos;

- Eficiéncia. nivel em que os efeitos desgjados foram alcancados a um custo
razoavel;

- Economia: nivel em que 0s recursos estdo disponiveis em tempo Util, em
quantidades e qualidade adequadas e ao melhor preco.

A Comissdo também analisou o papel da ECHA, o seu valor acrescentado, a
aceitacao pelas partes interessadas e a localizagéo.

A andlise incluiu o arranque da ECHA, dois prazos importantes do REACH e um
prazo crucial do CRE. No entanto, as atividades de avaliacdo das substancias ndo
tinham sido iniciadas, nem tinham sido recebidos pedidos de autorizagéo.

A ECHA arrancou com éxito, para o qual contribuiu uma politica de recrutamento
rapida e com bom desempenho, uma forte dedicacdo do pessoal e da gestdo,
juntamente com o0 apoio das autoridades finlandesas.
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A ECHA cumpriu a maioria dos seus objetivos principais, podendo, por conseguinte,
ser considerada eficaz; a maioria das partes interessadas considera que a ECHA teve
um bom desempenho. A agéncia foi criada, geriu com eficacia o pré-registo e o
registo e estabeleceu bases para as suas fungdes em matéria de autorizacdo e de
restricbes. Também publicou a maior parte dos documentos de orientacdo
necessarios, deu inicio as atividades da rede de servicos de assisténcia nacionais
REACH e CRE e do Férum. A divulgacdo de dados, a capacidade de utilizacdo de
ferramentas de pesquisa no sitio Web da ECHA, o fornecimento de dados as
autoridades competentes e a Comissdo e a informagdo e a transparéncia em geral
poderiam ter sido mais eficazes.

A readlizacdo dos resultados pretendidos foi a prioridade clara da ECHA nos
primeiros anos. Para isso, a ECHA confrontou-se com circunstancias imprevistas.
Além disso, a Agéncia realizou atividades ndo estritamente exigidas pelo REACH, a
fim de apoiar a industria no cumprimento das suas obrigacfes — por exemplo, uma
campanha sobre formacéo e organizacdo de Féruns de Intercambio de Informagdes
sobre Substancias (FIIS) — e participou no Grupo de Contacto de Diretores™. A
Comissdo reconhece que a eficiéncia global foi reduzida devido as atividades
complementares, mas concorda que esta tonica na apresentacdo de resultados foi a
escolha certa paraa ECHA, namedida em que contribuiu para a eficacia global.

O forte compromisso da ECHA com as partes interessadas da industria provocou
algumas criticas de que a ECHA parecia favorecer a industria em detrimento de
outras partes interessadas. No entanto, € inegavel que a eficaciada ECHA e o grau de
éxito do sistema REACH dependem da capacidade de as empresas individuais
cumprirem as suas obrigacbes e do empenho da indUstria nho seu conjunto. A
Comissdo estd convicta de que a abordagem da ECHA a este respeito € outro
exemplo de uma ténica justificavel na eficacia na fase de arranque. Plenamente
consciente da diversidade das partes interessadas e das suas expectativas por vezes
contraditorias, a Comisséo confia em que a ECHA continuara a estabelecer um justo
equilibrio entre independéncia e empenho em prol das partes interessadas, tendo em
conta que deve agora ser considerada uma agéncia em vel ocidade de cruzeiro.

A ECHA revelou a sua capacidade para ser flexivel. O planeamento e as previsdes
orcamentais foram adequados. A adaptabilidade operacional foi demonstrada em
resposta a novas situacfes, através de uma abordagem de gestdo dos riscos, de
reafetacdo de recursos em caso de necessidade e da vontade de aprender e de se
adaptar.

A Comissdo entende que a ECHA deve agora desempenhar o seu papel central na
gestdo técnica e administrativa do REACH. Tendo em conta as informagdes
recolhidas paraaandlise daECHA, a Comisso convida a agénciaa:

a) Reforcar a eficiéncia e a economia, por exemplo, estabelecendo melhor as
prioridades das fungbes e melhorando a cooperacdo entre os organismos da
ECHA,;

b)  Continuar e reforcar as atividades de empenho em prol das partes interessadas,
incluindo as PME como grupo-alvo separado, tendo em conta as suas
necessi dades especificas;

As informagBes sobre estas atividades s@o dadas pela ECHA nos seus relatérios gerais anuais,
disponiveis no sitio Web: www.echa.europa.eu.
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¢) Melhorar a partilha de informagdes e de dados com a Comisséo e as
autoridades dos Estados-Membros, sempre que sgja possivel e compativel com
as regras de confidencialidade.

As recomendagdes da Comissdo devem ser aplicadas com 0s recursos existentes ja
afetados a agéncia, pelo que ndo tém uma incidéncia orcamental superior a das
dotacdes ja previstas para 0s proximos anos.

ANALISE DO AMBITO DO REACH

A Comissdo analisou as ligacdes entre 0 REACH e mais de uma centena de outros
atos legidativos da UE, afim de identificar e avaliar eventuai s sobreposi ¢oes.

De um modo geral, a Comissdo considera que o ambito de aplicacdo do REACH foi
bem definido, ndo tendo sido identificadas sobreposicOes importantes com outra
legislacdo da UE. Foram, no entanto, identificadas algumas sobreposicdes menores
ou sobreposicdes potenciais. Neste contexto, 0 termo «sobreposicdo» foi entendido
como abrangendo situacdes em que dois diplomas legidativos da UE regulam a
mesma situagcdo, o que podera dar origem a situagdes de incerteza juridica, ou em
gue os requisitos legais impliguem encargos desnecessarios para os titulares de
direitos.

No que diz respeito ao registo, foram identificadas poucas sobreposicdes menores ou
sobreposi¢des potenciais, que serdo objeto de uma avaliagdo caso a caso. No dominio
das restricfes, em que varios atos legidativos setoriais da UE preveem restricdes de
substéncias ou categorias de substancias, foram identificadas algumas sobreposi coes
menores. Tendo em conta a existéncia de legisacdo diversa da UE que contém
restri¢Oes de substancias, a Comissdo considera Util convidar a ECHA a elaborar um
inventario de todas as restricdes existentes, por substancia, nalegislacdo da UE.

A Comissdo ira esforcar-se por minimizar ou evitar sobreposicdes ou potenciais
sobreposi ¢coes:

a) Convidando a ECHA amudar as suas orientagdes, se for caso disso, e

b)  Aplicando legislacdo no ambito do REACH ou de outra legislagéo setoria da
UE, em especial a0 considerar restricOes futuras e substéncias sujeitas a
autorizacao.

No caso de 0 REACH ou outra legislagdo pertinente da UE ser objeto de revisdo no
futuro, a Comissdo abordara os restantes dominios em que se identificaram
sobreposi ¢oes.

Além das sobreposicoes, a Comissao identificou ainda alguns dominios em que as
informagdes geradas no ambito de processos REACH poderiam ser utilizadas para a
legislacdo setorial especifica da UE. Do mesmo modo, a informacéo obtida para
efeitos de legislacdo setorial especifica da UE poderia ser Util no @mbito do
REACH™.

No titulo 1.1 do documento de trabalho, sdo enumerados exemplos de sinergias entre 0 REACH e outra
legislagcdo da UE.
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NANOMATERIAIS

O segundo exame regulamentar relativo a nanomateriais concluiu que:
«Globalmente, a Comissdo continua convencida de que o REACH estabelece o
melhor quadro possivel para a gestdo dos riscos dos nanomateriais quando ocorrem
como substéncias ou misturas, mas provou-se Serem Necessarios mais requisitos
especificos para os nanomateriais dentro desse quadro. A Comissdo prevé
alteracdes em alguns dos anexos REACH e incentiva a ECHA a desenvolver
orientacOes para registos apos 2013».

A Comissdo fard uma avaliacdo de impacto das opgles regulamentares pertinentes,
em particular das eventuais alteracOes aos anexos do REACH, a fim de assegurar
umamaior clareza sobre aforma como os nanomateriais sdo abordados e a seguranca
demonstrada nos processos de registo. Se for pertinente, a Comissdo apresentara um
projeto de ato de execucdo, em dezembro de 2013.

CONCLUSOES

Com base no que precede, a Comissdo considera que o regulamento REACH
funciona bem e apresenta resultados relativamente a todos os objetivos que
atualmente podem ser avaliados. Foram identificadas algumas necessidades de
gjustamento, mas tendo em conta o interesse em assegurar estabilidade legidlativa e
previsibilidade, a Comissdo conclui que ndo serdo propostas ateragdes ao articulado
do regulamento REACH.

No quadro atual, contudo, € necessario reduzir o impacto do REACH para as PME.
O anexo do presente relatorio expde as medidas que deverdo contribuir para atingir
este objetivo.

Existem muitas outras oportunidades para continuar a melhorar o funcionamento do
REACH, através de uma maior otimizacdo da respetiva aplicacdo a todos os niveis,
tal como se refere no presente relatdrio e se descreve em mais pormenor no
documento de trabalho dos servicos da Comissdo. Para o efeito, € necessario um
forte empenhamento de todos os intervenientes; por conseguinte, a Comisséo
compromete-se a continuar a trabalhar em conjunto com os Estados-Membros, a
ECHA e as partes interessadas para o éxito da aplicacdo do REACH.
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ANExXo

Lista de recomendacoes especificas da Comissiao com 0 objetivo de reduzir os encar gos

administr ativos do REACH para as PM E mantendo simultaneamente a sua capacidade

derespeitar todas as obrigacdes decorrentes do REACH

A ECHA é incentivada a dar orientacGes mais especificas em matéria de transparéncia,
ndo-discriminagdo e justa divisio dos custos no ambito da constituicdo e do
funcionamento de FIIS. A andise identificou problemas especificos em relacdo aos
poderes dos registantes principais, cujo papel é mais frequentemente exercido por
empresas de maiores dimensdes. Estes poderes podem resultar naimposicao de taxas fixas
sobre as «cartas de acesso» e na cobrangca de montantes desproporcionados pela
administracdo do FIIS. Os incentivos para garantir uma administracdo economicamente
eficiente do FII'S devem ser reforcados.

O regulamento relativo as taxas esta a ser reexaminado tendo em conta os resultados do
reexame geral do REACH, em especial, os resultados ligados aos custos do REACH e ao
seu impacto sobre a competitividade e a inovagdo. O principal objetivo do regulamento
relativo as taxas revisto € reduzir os custos para as PME.

A ECHA e a industria devem desenvolver orientacbes mais centradas nos utilizadores,
com especia atencdo para as PME. A andlise identificou um problema especifico
relativamente a grande quantidade de orientacfes elaboradas para apoiar a aplicacdo do
REACH. Apenas uma parte das atuais orientagcOes se dirige a grupos especificos de
empresas. O REACH é aplicavel a muitos tipos diferentes de empresas em toda a cadeia
de abastecimento, o que deu origem frequentemente a documentos de orientacdo bastante
complexos.

A ECHA, em colaboracdo com a indlstria, deve melhorar as orientacGes para proteger a
propriedade intelectual no contexto da troca obrigatoria de informagdes na cadeia de
valor. No contexto do registo comum, foi detetado um problema especifico, com a
divulgacéo de dados importantes sobre as empresas, que, em alguns casos, constituem a
base de empresas especificas. S80 necessérias orientagdes mais especificas com vista a
divulgar as melhores praticas junto daindustria sobre que informagdo deve ser protegida e
gual amelhor forma de conseguir uma protegdo satisfatoria.

Do mesmo modo, a ECHA deve desenvolver melhores orientagcOes, especialmente
destinadas as PME e as empresas menos experientes, para a utilizagdo do Sistema
Descritor de UtilizagGes. Atualmente, as PME necessitam muitas vezes de apoio externo,
fazendo aumentar os seus custos de conformidade. A utilizag&o abusiva do sistema pode
dar origem a diferencas significativas entre os fornecedores de uma mesma substancia
guanto as condicdes exigidas para a sua utilizagéo, o que limita a possibilidade de mudar
de fornecedor; conduz a custos mais elevados e a perda de estabilidade do abastecimento.

A ECHA e os servicos de assisténcia nacionais do REACH sdo instados a desenvolver
atividades e orientagcdes especificas sobre a integracéo precoce dos processos REACH na
I&D e noutros processos de inovagdo. Algumas empresas inovadoras exprimiram
preocupacdes quanto a incerteza regulamentar. Embora o REACH disponha de alguns
mecanismos favoraveis ainovagdo e uma grande quantidade de informag&o seja produzida
pela ECHA e divulgada na Internet sobre a natureza exata das obrigacOes, esses
mecanismos e fontes de informacdo tém de ser bem publicitados entre as empresas
inovadoras.

A Comissdo ira continuar a utilizar a rede europeia de empresas (EEN) para aumentar a
sensibilizagdo para 0 REACH em toda a cadeia de abastecimento e para melhorar a
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comunicacao no seio da cadeia de abastecimento. O REACH diz respeito a uma grande
variedade de empresas, podendo classificar-se uma percentagem significativa de empresas
da Europa como utilizadores a jusante. Pensa-se que vérias PM E desconhecem o seu papel
e as suas obrigacdes ao abrigo do regulamento e que agquelas que os conhecem podem ter
uma falsa percecéo sobre o ambito exato das suas obrigacOes. Por este motivo, seréo
realizadas atividades mais alargadas de sensibilizagdo e de comunicacéo, recorrendo as
plataformas existentes dos servicos de assisténcia EEN e dos servicos nacionais do
REACH.

Por ultimo, a Comissdo continuard a monitorizar os custos administrativos da aplicacéo do
REACH pelas PME, bem como a quantidade e a qualidade do apoio técnico e juridico
prestado as PME pelas instituicdes responsavei s pela aplicacdo do regulamento.
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