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»B »Cl REGULAMENTO (CE) N.° 1907/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 18 de Dezembro de 2006

relativo ao registo, avaliacio, autorizacio e restricio dos produtos quimicos (REACH), que cria a

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o

Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo,

bem como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao
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REGULAMENTO (CE) N.° 19072006 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 18 de Dezembro de 2006

relativo ao registo, avaliacido, autorizacio e restricio dos produtos

quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos

Quimicos, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o

Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento

(CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Directiva 76/769/CEE

do Conselho e as Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e
2000/21/CE da Comissao

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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AUTORIZACAO

Obrigatoriedade de autorizagdo
Concessao de autorizagdes

Autorizagdes na cadeia de abastecimento

RESTRICOES AO FABRICO, COLOCACAO NO
MERCADO E UTILIZACAO DE CERTAS SUBSTAN-
CIAS, » M3 MISTURAS « E ARTIGOS PERIGOSOS
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INFORMACAO
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TITULO 1

ASPECTOS GERAIS

CAPITULO 1

Objectivo, ambito e aplicacio

Artigo 1.°

Objectivo e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento tem por objectivo assegurar um elevado
nivel de protec¢do da saide humana e do ambiente, incluindo a promo-
¢do do desenvolvimento de métodos alternativos de avaliagdo dos peri-
gos das substancias, ¢ garantir a livre circulagdo das substincias no
mercado interno, reforcando simultaneamente a competitividade e a
inovacao.

2. O presente regulamento fixa disposi¢des a aplicar as substancias e
» M3 misturas <, na acepgdo do artigo 3.° Essas disposi¢des aplicam-
-se ao fabrico, a coloca¢do no mercado ou a utilizagao dessas substancias
— estremes ou contidas em P»>M3 misturas € ou em artigos — e a
colocagdo no mercado das »M3 misturas .

3. O presente regulamento baseia-se no principio de que cabe aos
fabricantes, aos importadores e aos utilizadores a jusante garantir que as
substancias que fabricam, colocam no mercado ou utilizam nio afectam
negativamente a saude humana nem o ambiente. As suas disposigdes
sustentam-se no principio da precaugéo.

Artigo 2.°
Aplicacdo

1. O presente regulamento ndo se aplica:

a) As substincias radioactivas abrangidas pelo 4mbito de aplicacio da
Directiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de Maio de 1996, que
fixa as normas de seguranca de base relativas a protec¢do sanitaria
da populagdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das
radiagdes ionizantes (1);

b) As substancias — estremes ou contidas em P M3 misturas <« ouem
artigos — que estejam submetidas a um controlo aduaneiro, desde que
nao sejam objecto de qualquer tratamento ou transformacao, e que se
encontrem em armazenagem temporaria, numa zona franca ou num
entreposto franco tendo em vista a sua reexportagdo, ou em transito;

¢) Aos produtos intermédios ndo isolados;

d) Ao transporte ferroviario, rodoviario, por via navegavel interior, ma-
ritimo ou aéreo de substancias perigosas e de substancias perigosas
contidas em P»M3 misturas « perigosas.

2. Os residuos, tal como definidos na Directiva 2006/12/CE do Par-
lamento Europeu e¢ do Conselho (), ndo constituem substincias,
» M3 misturas « ou artigos na acep¢do do artigo 3.° do presente
regulamento.

(1) JO L 159 de 29.6.1996, p. 1.
() JO L 114 de 27.4.2006, p. 9.
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3. Os Estados-Membros podem aceitar derrogagdes do presente re-
gulamento em casos especificos, no que se refere a determinadas subs-
tancias estremes ou contidas em »M3 misturas € ou artigos, quando
necessario para os seus interesses em matéria de defesa.

4. O presente regulamento aplica-se sem prejuizo:

a) Da legislacdo comunitaria ambiental e relativa ao local de trabalho,
nomeadamente, da Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de
Junho de 1989, relativa a aplicagdo de medidas destinadas a promo-
ver a melhoria da seguranga ¢ da satide dos trabalhadores no traba-
lho ("), da Directiva 96/61/CE do Conselho, de 24 de Setembro de
1996, relativa a prevengdo e controlo integrados da poluigdo (%), da
Directiva 98/24/CE e da Directiva 2000/60/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece um
quadro de acgdo comunitaria no dominio da politica da agua (?), e da
Directiva 2004/37/CE;

b) Da Directiva 76/768/CEE, no que diz respeito aos ensaios em ani-
mais vertebrados abrangidos no ambito de aplicagdo da referida
directiva.

5. O disposto nos Titulos II, V, VI e VII nao se aplica quando uma
substancia for usada:

a) Em medicamentos para utilizagdo humana ou veterinaria, abrangidos
pelo dmbito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004, da
Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario
relativo aos medicamentos veterinarios (*), e da Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novem-
bro de 2001, que estabelece um codigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano (°);

b) Em géneros alimenticios ou alimentos para animais nos termos do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, inclusive quando utilizada:

i) como aditivo alimentar em géneros alimenticios, abrangido pelo
ambito de aplicacdo da Directiva 89/107/CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1988, relativa a aproximacdo das legislagdes
dos Estados-Membros respeitantes aos aditivos que podem ser
utilizados nos géneros destinados a alimentagdo humana (%),

(") JO L 183 de 29.6.1989, p. 1. Directiva com a redac¢do que lhe foi dada pelo

Regulamento (CE) n.° 1882/2003.

(®» JO L 257 de 10.10.1996, p. 26. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 166/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 33 de 4.2.2006, p. 1).

(®) JO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva com a redacc¢do que lhe foi dada pela
Decisdo n.° 2455/2001/CE (JO L 331 de 15.12.2001, p. 1).

(*) JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a Wltima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2004/28/CE (JO L 136 de 30.4.2004, p. 58).

(°) JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006.

(®) JO L 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.
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ii) como aromatizante em géneros alimenticios, abrangido pelo am-
bito de aplicagdo da Directiva 88/388/CEE do Conselho, de 22 de
Junho de 1988, relativa a aproximacdo das legislacdes dos Esta-
dos-Membros no dominio dos aromas destinados a serem utili-
zados nos géneros alimenticios ¢ dos materiais de base para a
respectiva producdo (1), e da Decisdo 1999/217/CE da Comissdo,
de 23 de Fevereiro de 1999, que adopta um repertorio das subs-
tancias aromatizantes utilizadas nos géneros alimenticios, elabo-
rado em aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 2232/96 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (%),

iii) como aditivo na alimentacdo para animais, abrangido pelo am-
bito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal (3),

iv) em alimentos para animais, abrangidos pelo ambito de aplicagdo
da Directiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de Junho de 1982,
relativa a certos produtos utilizados na alimentacdo dos ani-
mais (4).

6. O disposto no Titulo IV ndo se aplica as seguintes
» M3 misturas € na forma acabada, destinadas ao utilizador final:

a) Medicamentos para utilizagdo humana ou veterindria, abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e da
Directiva 2001/82/CE e tal como definidos na Directiva 2001/83/CE;

b) Produtos cosméticos definidos no ambito de aplicacdo da Directiva
76/768/CEE;

¢) Dispositivos médicos invasivos ou utilizados em contacto directo
com o corpo, desde que as disposi¢des comunitarias fixem, para as
substincias e »M3 misturas <« perigosas, disposi¢des de classifica-
¢do e rotulagem que assegurem o mesmo grau de informacgdo e
protec¢ao que as disposi¢cdes da Directiva 1999/45/CE;

d) Géneros alimenticios ou alimentos para animais nos termos do Re-
gulamento (CE) n.° 178/2002, inclusive quando utilizados:

i) como aditivos alimentares em géneros alimenticios abrangidos
pelo ambito de aplicagdo da Directiva 89/107/CEE,

ii) como aromatizantes em géneros alimenticios abrangidos pelo
ambito de aplicagdo da Directiva 88/388/CEE e da Decisdo
1999/217/CE,

iii) como aditivos na alimentacdo para animais abrangidos pelo am-
bito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003,

iv) em alimentos para animais abrangidos pelo ambito de aplicag@o
da Directiva 82/471/CEE.

(") JO L 184 de 15.7.1988, p. 61. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.

(?) JO L 84 de 27.3.1999, p. 1. Deciséio com a ultima redac¢do que lhe foi dada
pela Decisdo 2006/253/CE (JO L 91 de 29.3.2006, p. 48).

(®) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento com a redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissio (JO L 59 de
5.3.2005, p. 8).

(*) JO L 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2004/116/CE da Comissao (JO L 379 de 24.12.2004,

p. 81).
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7.  Estao isentas do disposto nos Titulos II, V e VI:

a) As substancias mencionadas no Anexo IV, acerca das quais se dis-
ponha de informagdes suficientes e que sejam consideradas como
apresentando um risco minimo devido as suas propriedades intrinse-
cas;

b) As substancias abrangidas pelo Anexo V, relativamente as quais se
considera que o registo ¢ inadequado ou desnecessario e cuja isengao
do disposto nos referidos titulos ndo prejudica os objectivos do
presente regulamento;

c) As substancias — estremes ou contidas em PM3 misturas € —
registadas em conformidade com o Titulo II, exportadas da Comu-
nidade por um agente da cadeia de abastecimento e reimportadas
para a Comunidade por esse ou outro agente da mesma cadeia de
abastecimento, que demonstre que:

i) a substincia reimportada ¢ a mesma que foi exportada,

ii) recebeu as informagdes referidas nos artigos 31.° e 32.° relativa-
mente a substincia exportada;

d) As substincias — estremes ou contidas em »M3 misturas € ou em
artigos — que tenham sido registadas em conformidade com o Titulo

Il e sejam recuperadas na Comunidade, quando:

1) a substancia resultante do processo de recuperagdo seja idéntica a
que foi registada em conformidade com o Titulo II, e

ii) as informagdes exigidas pelos artigos 31.° e 32.° em relagdo a
substancia que foi registada em conformidade com o titulo II
esteja a disposi¢do do estabelecimento que efectua a recuperagao.

8. Os produtos intermédios isolados nas instalagdes e os produtos
intermédios isolados e transportados estdo isentos das disposi¢des:

a) Do Capitulo 1 do Titulo II, com excepgdo dos artigos 8.° € 9.% e
b) Do Titulo VIIL

9.  As disposicoes dos Titulos IT ¢ VI ndo se aplicam aos polimeros.

CAPITULO 2

Definicoes e disposicoes gerais

Artigo 3.°

Defini¢coes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. Substancia: um elemento quimico e seus compostos, no estado
natural ou obtidos por qualquer processo de fabrico, incluindo qual-
quer aditivo necessario para preservar a sua estabilidade e qualquer
impureza que derive do processo utilizado, mas excluindo qualquer
solvente que possa ser separado sem afectar a estabilidade da subs-
tancia nem modificar a sua composi¢ao;

2. »M3 Mistura «€: uma mistura ou solugdo composta por duas ou
mais substancias;
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10.

11.

12.

13.

14.

Artigo: um objecto ao qual, durante a produgdo, ¢ dada uma forma,
superficie ou desenho especifico que ¢ mais determinante para a sua
utilizagdo final do que a sua composi¢do quimica;

Produtor de um artigo: pessoa singular ou colectiva que faz ou
procede & montagem de um artigo na Comunidade;

Polimero: uma substancia composta por moléculas caracterizadas
por sequéncias de um ou mais tipos de unidades monoméricas.
As referidas moléculas devem distribuir-se por uma gama de massas
moleculares em que as diferengas decorram sobretudo das diferen-
¢as no numero de unidades monoméricas que as constituem. Um
polimero contém:

a) Uma maioria ponderal simples de moléculas com, pelo menos,
tré€s unidades monoméricas unidas por ligacdo covalente a, pelo
menos, outra unidade monomérica ou outro reagente;

b) Menos que a maioria ponderal simples de moléculas com a
mesma massa molecular.

No contexto desta defini¢do, uma «unidade monomérica» significa
a forma reactiva do mondémero de partida dentro do polimero;

Mondémero: uma substancia capaz de formar ligagdes covalentes
com uma sequéncia de moléculas adicionais, semelhantes ou nao,
nas condi¢des da reacgdo relevante de polimerizacdo usada no pro-
cesso em questdo;

Registante: o fabricante ou o importador de uma substancia, ou o
produtor ou importador de um artigo, que apresenta o registo de
uma substancia;

Fabrico: a produg@o ou extraccdo de substancias no estado natural;

Fabricante: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade que fabrique uma substincia dentro da Comunidade;

Importagdo: a introducdo fisica no territorio aduaneiro da Comuni-
dade;

Importador: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade que seja responsavel pela importagao;

Colocagdo no mercado: o fornecimento ou a disponibilizacdo a
terceiros, mediante pagamento ou gratuitamente. A importacdo ¢
considerada uma colocacdo no mercado;

Utilizador a jusante: qualquer pessoa singular ou colectiva estabe-
lecida na Comunidade, que ndo seja o fabricante nem o importador,
e que utilize uma substancia, estreme ou contida numa
» M3 mistura «, no exercicio das suas actividades industriais ou
profissionais. Os distribuidores e os consumidores ndo sdo utiliza-
dores a jusante. Os reimportadores isentos nos termos da alinea c)
do n.° 7 do artigo 2.° sdo considerados utilizadores a jusante;

Distribuidor: qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade, incluindo um retalhista, que apenas armazene e colo-
que no mercado uma substancia, estreme ou contida numa
» M3 mistura <, para utilizagdo por terceiros;
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VY M23

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Substancia intermédia: uma substancia que ¢ fabricada e consumida
ou utilizada para processamento quimico, tendo em vista a sua
transformagdo noutra substincia (a seguir denominada «sintese»):

a) Substancia intermédia ndo isolada: uma substincia intermédia
que, durante a sintese, ndo ¢ intencionalmente retirada (excepto
para amostragem) do equipamento em que a sintese se realiza.
Esse equipamento inclui o reactor, o seu equipamento auxiliar e
qualquer equipamento através do qual a ou as substancias pas-
sem durante um processo de fluxo continuo ou descontinuo,
assim como as tubagens para transferéncia entre recipientes
para realizar a fase seguinte da reac¢do, mas exclui os tanques
ou outros recipientes em que a ou as substdncias sdo armazena-
das apods o fabrico;

b) Substancia intermédia isolada nas instala¢cdes: uma substincia
intermédia que ndo satisfaz os critérios de substancia intermédia
nao isolada, quando o fabrico da substancia intermédia e a sin-
tese de outra ou outras substincias a partir desse produto se
realize nas mesmas instalacdes, administradas por uma ou
mais entidades juridicas;

¢) Substancia intermédia isolada transportada: uma substancia in-
termédia que ndo satisfaz os critérios de substancia intermédia
nao isolada, e que ¢ transportada entre instalagdes ou fornecida a
outras instalagdes;

Instalagdes: um local inico onde, caso exista mais que um fabri-
cante de uma ou mais substancias, sdo partilhados certos equipa-
mentos ¢ infra-estruturas;

Agentes da cadeia de abastecimento: todos os fabricantes e/ou im-
portadores e/ou utilizadores a jusante da cadeia de produgio;

Agéncia: a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, criada pelo
presente regulamento;

Autoridade competente: a autoridade ou autoridades ou os organis-
mos criados pelos Estados-Membros para cumprir as obrigacdes
decorrentes do presente regulamento;

Substancia de integracdo progressiva: uma substancia que satisfaz
pelo menos um dos seguintes critérios:

a) Consta do Inventario Europeu das Substancias Quimicas Exis-
tentes no Mercado (EINECS);

b) Foi fabricada na Comunidade, ou nos paises que aderiram a
Unido Europeia em 1 de janeiro de 1995, em 1 de maio de
2004, em 1 de janeiro de 2007 ou em 1 de julho de 2013,
mas ndo foi colocada no mercado pelo fabricante ou importador
durante os 15 anos que antecedem a entrada em vigor do pre-
sente regulamento, desde que o fabricante ou o importador tenha
prova documental desses factos;
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VY M23

¢) Foi colocada no mercado da Comunidade, ou dos paises que
aderiram a Unido Europeia em 1 de janeiro de 1995, em 1 de
maio de 2004, em 1 de janeiro de 2007 ou em 1 de julho de
2013, pelo fabricante ou importador antes da entrada em vigor
do presente regulamento e foi considerada como notificada nos
termos do artigo 8.°, n.° 1, primeiro travessdo, da Diretiva
67/548/CEE, com a redagdo que lhe foi dada na sequéncia da
alteragdo introduzida pela Diretiva 79/831/CEE, mas nao satisfaz
a definicdo de polimero constante do presente regulamento,
desde que o fabricante ou o importador tenha prova documental
desses factos, incluindo de que a substancia foi colocada no
mercado por qualquer fabricante ou importador entre 18 de se-
tembro de 1981 ¢ 31 de outubro de 1993 inclusive;

21. Substancia notificada: uma substancia em relacdo a qual foi apre-
sentada uma notificagdo e que pode ser colocada no mercado de
acordo com a Directiva 67/548/CEE;

22. Investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e proces-
sos: qualquer tipo de desenvolvimento cientifico relacionado com o
desenvolvimento de produtos ou com o desenvolvimento posterior
de uma substdncia — estreme ou contida numa M3 mistura <
ou num artigo — durante o qual se usam unidades-piloto ou ensaios
de produgdo para desenvolver o processo de produgdo e/ou testar as
areas de aplicacdo da substancia;

23. Investigagdo e desenvolvimento cientificos: qualquer tipo de expe-
rimentagdo cientifica, analise ou investigacdo quimica realizadas em
condigdes controladas, num volume inferior a uma tonelada por
ano;

24. Utilizagao: qualquer transformagao, formulag@o, consumo, armazena-
gem, conservacao, tratamento, enchimento de recipientes, transferén-
cia entre recipientes, mistura, produg@o de um artigo ou qualquer outro
tipo de uso;

25. Utilizagao propria do registante: uma utilizagdo industrial ou pro-
fissional pelo registante;

26. Utilizagdo identificada: uma utilizagdo de uma substincia, estreme
ou contida numa P M3 mistura €, ou uma utilizagdo de uma
» M3 mistura <, prevista por um agente da cadeia de abasteci-
mento, incluindo a sua propria utilizagdo ou uma utilizacdo de
que lhe ¢ dado conhecimento por escrito por um utilizador imedia-
tamente a jusante;

27. Relatorio completo do estudo: uma descrigdo completa e exaustiva
das actividades desenvolvidas para produzir as informagdes. Esta
defini¢do abrange tanto o documento cientifico completo, tal como
publicado na documentagao respeitante ao estudo realizado, como o
relatorio completo elaborado pelo organismo encarregado dos en-
saios que descreve o estudo efectuado;

28. Resumo circunstanciado do estudo: um resumo pormenorizado dos
objectivos, métodos, resultados e conclusdes de um relatorio com-
pleto do estudo, que da informagdes suficientes para se fazer uma
avaliacdo independente do estudo, reduzindo a um minimo a neces-
sidade de consultar o relatdrio completo do estudo;

29. Resumo do estudo: um resumo dos objectivos, métodos, resultados
e conclusdes de um relatério completo do estudo, que dé informa-
¢oes suficientes para se avaliar a pertinéncia do estudo;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Por ano: por ano civil, salvo indicacdo em contrario. No que diz
respeito as substancias de integracdo progressiva que tenham sido
importadas ou fabricadas durante, pelo menos, trés anos consecuti-
vos, as quantidades por ano sdo calculadas com base nos volumes
médios de producdo ou importagdo dos trés anos civis imediata-
mente anteriores;

Restrigdo: qualquer condi¢do ou proibi¢do relativa ao fabrico, a
utilizagdo ou a colocagdo no mercado;

Fornecedor de uma substancia ou »M3 mistura «: qualquer fa-
bricante, importador, utilizador a jusante ou distribuidor que colo-
que no mercado uma substdncia — estreme ou contida numa
» M3 mistura € — ou uma P M3 mistura «;

Fornecedor de um artigo: qualquer produtor ou importador de um
artigo, distribuidor ou outro interveniente na cadeia de abasteci-
mento que coloque um artigo no mercado;

Destinatario de uma substancia ou » M3 mistura <«: um utilizador
a jusante ou um distribuidor ao qual seja fornecida uma substancia
ou uma P M3 mistura «;

Destinatario de um artigo: um utilizador industrial ou profissional
ou um distribuidor, ao qual seja fornecido um artigo; esta definigcao
ndo abrange os consumidores;

PME: qualquer pequena ou média empresa, tal como definidas na
Recomendag¢do da Comissdao de 6 de Maio de 2003, relativa a
defini¢do de micro, pequenas e médias empresas (1);

Cenario de exposicdo: conjunto das condi¢des, incluindo condigdes
operacionais ¢ medidas de gestdo do risco, que descrevem o modo
como a substancia ¢ fabricada ou utilizada durante o seu ciclo de
vida e como o fabricante ou importador controla, ou recomenda aos
utilizadores a jusante que controlem, a exposi¢do de pessoas e do
ambiente. Os cenarios de exposicdo podem abranger um processo
ou utilizagdo especificos ou varios processos ou utilizagdes, con-
soante adequado;

Categoria de utilizagdo e exposi¢do: um cendrio de exposicdo que
abrange uma ampla gama de processos ou utilizagdes, em que o0s
processos ou utilizagdes sdo comunicados, no minimo, numa breve
descricao geral de utilizagao;

Substancia que ocorre na natureza: uma substancia estreme natural,
nao transformada ou transformada apenas por meios manuais, me-
canicos ou gravitacionais; por dissolugdo na agua, por flotagdo, por
extracgdo com agua, por destilagdo a vapor ou por aquecimento
exclusivamente para fins de remocdo da agua, ou extraida da at-
mosfera por qualquer meio;

Substancia ndo quimicamente modificada: uma substincia cuja es-
trutura quimica permanece inalterada, mesmo que tenha sido sub-
metida a um processo ou tratamento quimico, ou a uma transfor-
magdo fisica mineralogica, por exemplo destinado a remogdo de
impurezas;

(1) JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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41. Liga: um material metalico, homogéneo a escala macroscopica,
constituido por dois ou mais elementos combinados de modo que
nao possam ser facilmente separados por meios mecanicos.

Artigo 4.°

Disposicao geral

O fabricante, importador ou, se for o caso, o utilizador a jusante podem,
mantendo a plena responsabilidade de cumprir as suas obrigagdes nos
termos do presente regulamento, designar um terceiro como represen-
tante para todos os procedimentos previstos nos artigos 11.° € 19.°, no
Titulo IIT e no artigo 53.° que impliquem discussdes com outros fabri-
cantes, importadores ou, se for o caso, utilizadores a jusante. Nestes
casos, a identidade do fabricante ou importador ou do utilizador a
jusante que tiver designado um representante ndo ¢ normalmente reve-
lada pela Agéncia a outros fabricantes, importadores ou, se for o caso,
utilizadores a jusante.

TITULO 11

REGISTO DE SUBSTANCIAS

CAPITULO 1

Obrigagdo geral de registo e requisitos de informacao

Artigo 5.°

Auséncia de dados, auséncia de mercado

Sem prejuizo do disposto nos artigos 6.°, 7.°, 21.° ¢ 23.°, as substancias
estremes ou contidas em P M3 misturas € ou em artigos ndo sdo
fabricadas na Comunidade nem colocadas no mercado a nio ser que
tenham sido registadas de acordo com as disposi¢des aplicaveis do
presente titulo sempre que exigido.

Artigo 6.°

Obrigacao geral de registo das substancias estremes ou contidas em
» M3 misturas €

1. Salvo disposi¢do em contrario prevista no presente regulamento, o
produtor ou o importador de uma substancia, estreme ou contida numa
ou varias »>M3 misturas € em quantidades iguais ou superiores a uma
tonelada por ano, apresenta um registo a Agéncia.

2. Aos mondmeros utilizados como produtos intermédios isolados
nas instalagdes ou produtos intermédios isolados transportados ndo se
aplicam os artigos 17.° e 18.°

3. O fabricante ou importador de um polimero apresenta a Agéncia
um registo da ou das substancias monoméricas ou outras substincias
que ainda ndo tenham sido registadas por um agente situado a montante
na cadeia de abastecimento, caso se verifiquem ambas as condi¢des
seguintes:

a) O polimero é composto por 2 % em massa (m/m), pelo menos, dessa
ou dessas substdncias monoméricas ou de outras substancias sob a
forma de unidades monoméricas e substancias quimicamente ligadas;
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b) A quantidade total dessa ou dessas substancias monoméricas ou de
outras substancias perfaz, no minimo, uma tonelada por ano.

4. A apresentacdo do registo faz-se acompanhar da taxa estabelecida
em conformidade com o Titulo IX.

Artigo 7.°

Registo e notificacdo das substincias contidas em artigos

1. O produtor ou importador de artigos apresenta a Agéncia um
registo para cada substincia contida nesses artigos caso se verifiquem
ambas as condigdes seguintes:

a) A substincia estd presente nos artigos em quantidades que perfazem
mais de uma tonelada por produtor ou importador por ano;

b) A substancia destina-se a ser libertada em condi¢des de utilizagdo
normais ou razoavelmente previsiveis.

A apresentacdo do registo faz-se acompanhar da taxa estabelecida em
conformidade com o Titulo IX.

2. O produtor ou importador dos artigos notifica a Agéncia, nos
termos do disposto no n.° 4 do presente artigo, quando uma substancia
satisfaga os critérios previstos no artigo 57.° e seja identificada de
acordo com o n.° 1 do artigo 59.°, caso se verifiquem ambas as con-
digdes seguintes:

a) A substancia estd presente nos artigos em quantidades que perfazem
mais de uma tonelada por produtor ou importador por ano;

b) A substincia estd presente nos artigos numa concentragao superior a
0,1 % em massa (m/m).

3. O n.° 2 nfo se aplica aos casos em que o produtor ou o impor-
tador possam excluir a exposicdo directa dos seres humanos ou do
ambiente em condigdes de utilizagdo normais ou razoavelmente previ-
siveis, incluindo a eliminag@o. Nesses casos, o produtor ou o importador
fornecem instrugdes adequadas ao destinatario do artigo.

4.  As informagdes a notificar incluem os seguintes elementos:

a) Identidade e informagdes de contacto do produtor ou importador,
conforme especificado no ponto 1 do Anexo VI, com excepgdo
das suas proprias instalagdes de utilizaco;

b) Numero ou niimeros de registo mencionados no n.° 1 do artigo 20.°,
se for caso disso;

c) Identidade da substancia, conforme especificado nos pontos 2.1 a
2.3.4 do Anexo VI;

d) Classificacdo da ou das substancias, conforme especificado nos pon-
tos 4.1 e 4.2 do Anexo VI,

e) Breve descricdo da ou das utilizagdes da substancia contida no arti-
go, conforme especificado no ponto 3.5 do Anexo VI, e das utiliza-
¢oes do(s) artigo(s);

f) Gama de tonelagem da ou das substancias, por exemplo: 1 a 10
toneladas, 10 a 100 toneladas, etc.
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5. A Agéncia pode tomar decisdes no sentido de exigir que os pro-
dutores ou importadores de artigos apresentem um registo, nos termos
do disposto no presente titulo, para qualquer substancia contida nesses
artigos, caso se verifiquem todas as condi¢des seguintes:

a) A substancia estd presente nos artigos em quantidades que perfazem
mais de uma tonelada por produtor ou importador por ano;

b) A Agéncia tem motivos para suspeitar que:

i) a substancia ¢ libertada dos artigos, e

ii) a libertacdo da substancia dos artigos apresenta um risco para a
satide humana ou para o ambiente;

¢) A substincia ndo estd sujeita ao disposto no n.° 1.

A apresentagdo do registo faz-se acompanhar da taxa estabelecida em
conformidade com o Titulo IX.

6. Osn° 1 a5 ndo se aplicam as substincias que ja tenham sido
registadas para essa utilizagdo.

7. A partir de 1 de Junho de 2011, os n.°° 2, 3 € 4 do presente artigo
sdo aplicaveis seis meses depois de a substancia ter sido identificada de
acordo com o n.° 1 do artigo 59.°

8. Quaisquer medidas para a aplicagdo dos n.°°* 1 a 7 sdo adoptadas
nos termos do n.° 3 do artigo 133.°

Artigo 8.°

Representante unico de um fabricante nio comunitirio

1.  Uma pessoa singular ou colectiva, estabelecida no exterior da
Comunidade, que fabrique uma substancia — estreme ou contida em
» M3 misturas € ou em artigos —, formule uma » M3 mistura <€ ou
produza um artigo importado para a Comunidade pode, de comum
acordo, nomear uma pessoa singular ou colectiva estabelecida na Co-
munidade para cumprir, como seu representante inico, as obrigagdes
dos importadores ao abrigo do presente titulo.

2. O representante cumpre igualmente todas as outras obrigacdes
impostas aos importadores ao abrigo do presente regulamento. Para o
efeito, deve dispor de experiéncia suficiente no tratamento pratico das
substancias e das informagdes com elas relacionadas e, sem prejuizo do
disposto no artigo 36.°, conservar a disposi¢do informagdes actualizadas
sobre as quantidades importadas e os respectivos compradores, assim
como informagdes sobre a ultima versdo da ficha de dados de seguranga
fornecida a que se refere o artigo 31.°

3.  Se for nomeado um representante nos termos dos n.* 1 e 2, o
fabricante nao comunitario informa do facto o ou os importadores da
mesma cadeia de abastecimento. Para efeitos do presente regulamento,
estes importadores sdo considerados utilizadores a jusante.
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Artigo 9.°

Derrogacido da obrigacdo geral de registo para a investigaciio e o
desenvolvimento orientados para produtos e processos

1. Os artigos 5.° 6.°, 7.°, 17.°, 18.° ¢ 21.° ndo se aplicam, durante
um periodo de cinco anos, as substancias fabricadas na Comunidade ou
importadas para fins de investigagdo e desenvolvimento orientados para
produtos e processos, por um fabricante ou importador ou produtor de
artigos, actuando isoladamente ou em cooperagdo com clientes mencio-
nados numa lista, que sejam fornecidas em quantidades que nao ultra-
passem as necessidades de investigagdo e desenvolvimento orientados
para produtos e processos.

2. Para efeitos do n.° 1, o fabricante ou importador ou o produtor de
artigos notifica a Agéncia as informagdes seguintes:

a) Identidade do fabricante ou importador ou do produtor de artigos,
conforme especificado no ponto 1 do Anexo VI;

b) Identidade da substincia, conforme especificado no ponto 2 do
Anexo VI,

¢) Classificagdo da substancia, conforme especificado no ponto 4 do
Anexo VI, se for caso disso;

d) Quantidade estimada, conforme especificado no ponto 3.1 do Anexo
VI,

e) Lista de clientes mencionada no n.° 1, incluindo os respectivos
nomes e enderegos.

A notificagdo faz-se acompanhar da taxa estabelecida em conformidade
com o Titulo IX.

O periodo previsto no n.° 1 tem inicio aquando da recepgdo da notifi-
cacdo pela Agéncia.

3. A Agéncia verifica se as informagdes fornecidas na notificacio
estdo completas, aplicando-se, com as devidas adaptagdes, o disposto
no n.° 2 do artigo 20.° A Agéncia atribui & notificagdo um nimero e
uma data, que corresponde a data de recepcdo da notificacdo pela
Agéncia, e comunica-os imediatamente ao fabricante, ao importador
ou ao produtor de artigos em causa. A Agéncia comunica também essas
informagdes a autoridade competente do ou dos Estados-Membros in-

teressados.

4. A Agéncia pode decidir a imposi¢do de condi¢des a fim de asse-
gurar que a substincia, ou a » M3 mistura € ou o artigo em que a
substancia estd integrada, sejam manuseados unicamente pelo pessoal
dos clientes constantes da lista referida na alinea ¢) do n.° 2, em con-
digdes razoavelmente controladas e em conformidade com os requisitos
previstos na legislacdo relativa a protec¢do dos trabalhadores e do am-
biente, ¢ ndo sejam postos a disposi¢do do grande publico em nenhum
momento, quer sob a forma estreme quer numa P»M3 mistura € ou
num artigo, ¢ que as quantidades remanescentes sejam recolhidas para
eliminagdo apds o periodo de derrogacdo.

Nestes casos, a Agéncia pode pedir ao notificante que fornega as in-
formagdes suplementares necessarias.

5. Na auséncia de indicagdo em contrario, o fabricante ou importador
da substancia ou o produtor ou importador de artigos s6 pode proceder
ao fabrico ou importagdo das substincias ou produzir ou importar os
artigos decorridas, no minimo, duas semanas ap6s a notificagéo.
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6. O fabricante ou importador ou o produtor de artigos deve respeitar
quaisquer condi¢des impostas pela Agéncia em conformidade com o
n.° 4.

7. A Agéncia pode decidir prorrogar o periodo de isengdo de cinco
anos por, no maximo, mais cinco anos ou, no caso das substancias que
se destinem a ser usadas exclusivamente no desenvolvimento de medi-
camentos para uso humano ou veterinario, ou de substdncias que ndo
s30 colocadas no mercado, por mais dez anos, no maximo, mediante
pedido e se o fabricante ou importador ou o produtor de artigos pude-
rem demonstrar que essa prorrogagdo ¢ justificada pelo programa de
investigagdo e desenvolvimento.

8. A Agéncia transmite imediatamente quaisquer projectos de deci-
soes as autoridades competentes de cada Estado-Membro onde decorre o
fabrico, a importagdo, a producdo ou a investigacdo orientada para
produtos e processos.

Ao tomar as decisdes previstas nos n.”* 4 e 7, a Agéncia tem em conta
eventuais observacdes formuladas por essas autoridades competentes.

9. A Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-Membros em
causa asseguram sempre a confidencialidade das informagdes comuni-
cadas nos termos dos n.* 1 a 8.

10.  As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo dos n. ®* 4 ¢ 7 do
presente artigo podem ser objecto de recurso interposto em conformi-
dade com os artigos 91.°, 92.° ¢ 93.°

Artigo 10.°

Informacdes a apresentar para efeitos gerais de registo

O registo exigido nos termos do artigo 6.° ou dos n. ®* 1 ou 5 do
artigo 7.° deve conter todas as informagdes seguintes:

a) Um dossié€ técnico contendo os seguintes elementos:

i) identidade do ou dos fabricantes ou importadores, conforme
especificado no ponto 1 do Anexo VI,

ii) identidade da substancia, conforme especificado no ponto 2 do
Anexo VI,

iii) informagdes sobre o fabrico ¢ a ou as utilizagdes da substancia,
conforme especificado no ponto 3 do Anexo VI; estas informa-
¢des dizem respeito a todas as utilizagdes identificadas do re-
gistante e podem incluir, se o registante o considerar adequado,
as categorias relevantes de utilizagdo e de exposicao,

iv) classificagdo e rotulagem da substincia, conforme especificado
no ponto 4 do Anexo VI,

v) orientagdes para a utilizagdo segura da substancia, conforme
especificado no ponto 5 do Anexo VI,

vi) resumos dos estudos relativos as informagdes obtidas a partir da
aplicagdo dos Anexos VII a XI,

vii) resumos circunstanciados de estudos respeitantes as informa-
¢des obtidas a partir da aplicagdo dos Anexos VII a XI, se o
Anexo I assim o determinar,
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viii) a indicacdo de quais dos dados fornecidos ao abrigo das suba-
lineas iii),iv), vi) e vii) ou da alinea b) foram avaliados por um
assessor, escolhido pelo fabricante ou importador, com expe-
riéncia adequada,

ix) propostas de ensaios quando referidas nos Anexos IX e X,

X) para as substancias em quantidades compreendidas entre 1 e 10
toneladas, informagdes em matéria de exposi¢do, conforme espe-
cificado no ponto 6 do Anexo VI,

xi) um pedido especificando quais as informagdes previstas no n.° 2
do artigo 119.° que o fabricante ou importador considera que
nao deveriam ser publicadas na Internet, em conformidade com
a alinea ¢) do n.° 2 do artigo 77.°, incluindo a justificacdo da
razdo pela qual a publicagdo pode ser prejudicial para os seus
interesses comerciais ou os interesses comerciais de outra parte
interessada.

Excepto nos casos abrangidos pelo n.° 3 do artigo 25.°, n.° 6 do
artigo 27.° ou n.° 3 do artigo 30.°, o registante ¢ o detentor legitimo
do relatério de estudo completo a cujo resumo se referem as suba-
lineas vi) e vii), ou esta autorizado a reportar-se a0 mesmo para
efeitos de registo;

b) Um relatério de seguranga quimica, sempre que o artigo 14.° assim o
exigir, no formato especificado no Anexo I. Os pontos relevantes
desse relatorio podem incluir, se o registante o considerar apropria-
do, as categorias relevantes de utilizagcdo e de exposigao.

Artigo 11.°

Apresentacio conjunta de dados por varios registantes

1. Quando se previr o fabrico de uma substancia na Comunidade por
um ou mais fabricantes e/ou a sua importacdo por um ou mais impor-
tadores, e/ou essa substincia estiver sujeita a registo nos termos do
artigo 7.°, aplicam-se as disposi¢des seguintes.

Sem prejuizo do disposto no n.° 3, as informagdes especificadas nas
subalineas iv), vi), vii) e ix) da alinea a) do artigo 10.° e quaisquer
indicagdes relevantes referidas na subalinea viii) da alinea a) do ar-
tigo 10.° sdo primeiro apresentadas pelo registante que actue com o
acordo do(s) restante(s) registante(s) (a seguir designado por «registante
principal»).

Cada registante apresenta em seguida, separadamente, as informacdes
especificadas nas subalineas i), ii), iii) € x) da alinea a) do artigo 10.° e
quaisquer indicacdes relevantes a facultar nos termos da subalinea viii)
da alinea a) do artigo 10.°

Os registantes podem decidir eles proprios se apresentam as informa-
¢oes especificadas na subalinea v) da alinea a) e na alinea b) do ar-
tigo 10.° e quaisquer indicagdes relevantes referidas na subalinea viii)
da alinea a) do artigo 10.° separadamente, ou se s6 um dos registantes
apresenta essas informag¢des em nome dos outros.

2. Cada registante apenas esta obrigado a cumprir o disposto no n.° 1
em relagdo aos elementos de informagdo especificados nas subalineas
iv), vi), vii) e ix) da alinea a) do artigo 10.° que sejam exigidos para
efeitos de registo dentro da sua gama de tonelagem nos termos do
artigo 12.°
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3. Os registantes podem facultar as informagdes a que se referem as
subalineas iv), vi), vii) ou ix) da alinea a) do artigo 10.° separadamente
se:

a) O envio conjunto das informagdes acarretar custos demasiado eleva-
dos; ou

b) Se o envio conjunto das informagdes levar a revelacdo de informa-
¢oes consideradas comercialmente sensiveis e susceptiveis de provo-
car prejuizos comerciais aprecidveis a esses fabricantes ou importa-
dores; ou

¢) Se discordarem do registante principal quanto a selec¢do da infor-
macao.

Se se verificar uma das situagdes previstas nas alineas a), b) ou c), o
registante apresenta anexa ao dossié uma explicacdo das razdes pelas
quais os custos seriam demasiado elevados, dos motivos pelos quais a
revelacdo de informagdo poderia causar prejuizos comerciais significa-
tivos ou da natureza do desacordo, consoante o caso.

4. A apresentacdo do registo faz-se acompanhar da taxa estabelecida
em conformidade com o Titulo IX.

Artigo 12.°

Informacdes a apresentar em funciio da tonelagem

1. O dossié técnico a que se refere a alinea a) do artigo 10.° deve
incluir, a titulo das subalineas vi) e vii) dessa disposi¢do, todas as
informagdes fisico-quimicas, toxicologicas e ecotoxicoldgicas relevantes
de que o registante disponha e, pelo menos, os seguintes elementos:

a) As informagdes requeridas nos termos do Anexo VII sobre as subs-
tancias que ndo sejam de integracdo progressiva e sobre as subs-
tancias de integragdo progressiva que cumpram um ou ambos 0s
critérios definidos no Anexo III, fabricadas ou importadas em quan-
tidades de uma tonelada ou mais por ano por fabricante ou impor-
tador;

b) As informagdes sobre as propriedades fisico-quimicas requeridas nos
termos do ponto 7 do Anexo VII para as substancias fabricadas ou
importadas em quantidades de uma tonelada ou mais por ano por
fabricante ou importador que ndo cumpram quaisquer dos critérios
definidos no Anexo III;

¢) As informagdes especificadas nos Anexos VII e VIII para as subs-
tancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores
a 10 toneladas por ano por fabricante ou importador;

d) As informacdes especificadas nos Anexos VII e VIII, bem como
propostas de ensaios para obtencdo das informagdes especificadas
no Anexo IX, para as substincias fabricadas ou importadas em
quantidades iguais ou superiores a 100 toneladas por ano por fabri-
cante ou importador;

e) As informagdes especificadas nos Anexos VII e VIII, bem como
propostas de ensaios para obtencdo das informagdes especificadas
nos Anexos IX e X, para as substincias fabricadas ou importadas
em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas por ano por
fabricante ou importador.
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2. Logo que a quantidade, por fabricante ou importador, de uma
substancia que ja tenha sido registada atinja o limite de tonelagem
seguinte, o fabricante ou importador transmite imediatamente a Agéncia
as informagdes suplementares de que necessitara nos termos do n.° 1.
Sdo aplicaveis os n.°® 3 e 4 do artigo 26.°, adaptados se necessario.

3. O presente artigo aplica-se aos produtores de artigos, com as
devidas adaptagdes.

Artigo 13.°

Requisitos gerais para a producdo de informacées sobre as
propriedades intrinsecas das substincias

1. Desde que estejam satisfeitas as condi¢des fixadas no Anexo XI,
as informagdes sobre as propriedades intrinsecas das substancias podem
ser produzidas por outros meios além de ensaios. No que diz respeito,
em especial a toxicidade humana, a informagdo é produzida sempre que
possivel por meios diferentes dos ensaios em animais vertebrados, atra-
vés da utilizagdo de métodos alternativos, por exemplo, métodos in vitro
ou modelos de relagdes qualitativas ou quantitativas estrutura/actividade
ou a partir de dados relativos a substancias estruturalmente relacionadas
(agrupamento ou método comparativo). Quando as informagdes sobre a
exposi¢do e as medidas de gestdo de riscos implementadas, conforme
especificado no ponto 3 do Anexo IX, o justifiquem, pode optar-se por
nao realizar os ensaios a que se referem os pontos 8.6 ¢ 8.7 do Anexo
VI e os Anexos IX e X.

2. Esses métodos sao revistos e aperfeicoados regularmente, a fim de
reduzir os ensaios em animais vertebrados e o numero de animais
utilizados. A Comissdo, na sequéncia de consultas dos interessados
relevantes, apresenta, logo que possivel, uma proposta, se apropriado,
para alterar o regulamento da Comissdo sobre os métodos de ensaio,
aprovado nos termos do n.° 4 do artigo 133.°, e os anexos do presente
regulamento, se tal se afigurar apropriado, a fim de substituir, reduzir ou
aperfeicoar os ensaios em animais. As altera¢des a esse regulamento da
Comissio sdo aprovadas nos termos do n.° 3 ¢ as alteragdes aos anexos
do presente regulamento sdo aprovadas nos termos do artigo 131.°

3.  Se forem necessarios ensaios sobre as substincias para produzir
informagdes sobre as propriedades intrinsecas das substancias, esses
ensaios sdo realizados de acordo com os métodos previstos em regula-
mento da Comissdo ou outros métodos internacionais de ensaio reco-
nhecidos pela Comissdo ou pela Agéncia como apropriados. A Comis-
sd0 aprova esse regulamento, que tem por objecto alterar elementos nao
essenciais do presente regulamento, completando-o, nos termos do n.° 4
do artigo 133.°

As informagdes sobre as propriedades intrinsecas das substancias podem
ser produzidas de acordo com outros métodos de ensaio, desde que
estejam satisfeitas as condigdes fixadas no Anexo XI.
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4. Os ensaios e analises ecotoxicoldgicos e toxicoldgicos sdo reali-
zados em conformidade com os principios de boas praticas de labora-
torio previstos na Directiva 2004/10/CE ou com outras normas interna-
cionais que a Comissdo ou a Agéncia reconhecam como sendo equiva-
lentes e com o disposto na Directiva 86/609/CEE, se aplicavel.

5. Se uma substancia ja tiver sido registada, um novo registante pode
reportar-se a resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estu-
dos relativos a mesma substancia apresentados anteriormente, desde que
possa comprovar que a substancia que esta a registar ¢ igual a que ja foi
anteriormente registada, incluindo o grau de pureza e a natureza das
impurezas, € que o registante ou registantes anteriores o autorizaram a
reportar-se, para efeitos de registo, aos relatorios completos do estudo.

Contudo, um novo registante ndo se deve reportar a esses estudos para
facultar as informagdes exigidas no ponto 2 do Anexo VI.

Artigo 14.°

Relatério de seguranca quimica e obrigacdo de aplicar e
recomendar medidas de reducio dos riscos

1.  Sem prejuizo do disposto no artigo 4.° da Directiva 98/24/CE,
deve realizar-se uma avaliagdo de seguranca quimica e completar-se
um relatorio de seguranga quimica relativamente a todas as substancias
sujeitas a registo em conformidade com o presente capitulo em quanti-
dades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano por registante.

O relatorio de seguranga quimica deve documentar a avaliacdo de se-
guran¢a quimica, realizada em conformidade com os n.°* 2 a 7 € com o
Anexo I, quer para cada substancia, estreme ou contida numa
» M3 mistura € ou num artigo, quer para um grupo de substincias.

2. Nao é necessario realizar uma avaliacdo de seguranga quimica, em
conformidade com o n.° 1, relativamente a uma substincia presente
numa mistura se a concentracdo da substidncia na mistura for inferior
ao seguinte:

a) Valor-limite a que se refere o n.° 3 do artigo 11.° do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008;

b) 0,1 % em massa (m/m), se a substancia preencher os critérios esta-
belecidos no anexo XIII do presente regulamento.

3. A avaliagdo de seguranca quimica de uma substancia deve incluir
as seguintes etapas:

a) Avaliagdo do perigo para a satide humana;

b) Avaliagao dos perigos fisico-quimicos;

¢) Avaliagdo do perigo para o ambiente;

d) Avaliagdo de persistente, bioacumulavel e toxico (PBT) e muito
persistente ¢ muito bioacumulavel (mPmB).
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4. Se, na sequéncia da realizagdo das etapas a) a d) do n.° 3, o
registante concluir que a substancia preenche os critérios para qualquer
das seguintes classes ou categorias de perigo previstas no anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

a) Classes de perigo 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8 dos tipos A ¢ B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 das categorias 1 e 2, 2.14 das categorias 1 e 2, e 2.15 dos
tipos A a F;

b) Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para a fungdo
sexual e a fertilidade ou para o desenvolvimento), 3.8 (efeitos que
ndo sejam efeitos narcoticos), 3.9 e 3.10;

¢) Classe de perigo 4.1;

d) Classe de perigo 5.1,

ou ¢ avaliada como PBT ou mPmB, a avaliagdo de seguranga quimica
deve contemplar as seguintes etapas adicionais:

a) Avaliagdo da exposigdo, incluindo a definicdo de cenarios de expo-
sicdo (ou identificagdo das categorias relevantes de utilizagdo e ex-
posicao, se for caso disso) e uma estimativa da exposi¢ao;

b) Caracterizagdo dos riscos.

Os cenarios de exposicdo (se for caso disso, as categorias de exposi¢do
e utilizagdo), a avaliacdo da exposi¢do e a caracterizacdo dos riscos
devem referir-se a todas as utilizagdes identificadas do registante.

5. Nao ¢ necessario que o relatorio de seguranga quimica tenha em
conta os riscos para a saide humana decorrentes das seguintes utiliza-
¢Oes finais:

a) Em materiais destinados a entrar em contacto com géneros alimen-
ticios, abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
Outubro de 2004, relativo aos materiais e objectos destinados a
entrar em contacto com os alimentos (1);

b) Em produtos cosméticos, abrangidos pelo ambito de aplicagdo da
Directiva 76/768/CEE.

6.  Qualquer registante identifica e aplica as medidas apropriadas para
controlar adequadamente os riscos identificados na avaliagdo de segu-
ranga quimica e, se for caso disso, recomenda-as nas fichas de dados de
seguranga que fornece nos termos do artigo 31.°

(') JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
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7. Qualquer registante que seja obrigado a realizar uma avaliacdo de
seguranca quimica deve conservar o respectivo relatorio de seguranga
quimica disponivel e actualizado.

CAPITULO 2

Substincias consideradas registadas

Artigo 15.°

Substiancias presentes em produtos fitofarmacéuticos e produtos
biocidas

1. As substancias activas e os co-formulantes fabricados ou importa-
dos para utilizagdo exclusiva em produtos fitofarmacéuticos e incluidos
no Anexo I da Directiva 91/414/CEE (') ou no Regulamento (CEE)
n.° 3600/92 (?), no Regulamento (CE) n.° 703/2001 (*), no Regulamento
(CE) n.° 1490/2002 (*) ou na Decisdo 2003/565/CE (°), bem como qual-
quer substancia relativamente a qual tenha sido adoptada, nos termos do
artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE, uma decisdo da Comissdo acerca da
conformidade do dossié, sdo considerados como registados, e o respec-
tivo registo como completo, para o fabrico ou importa¢do para utiliza-
¢do enquanto produtos fitofarmacéuticos e, por conseguinte, sdo consi-
derados como preenchendo os requisitos dos Capitulos 1 ¢ 5 do presente
titulo.

2. As substancias activas fabricadas ou importadas para utilizagdo
exclusiva em produtos biocidas e incluidas nos Anexos I, IA ou IB
da Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
Fevereiro de 1998, relativa a colocacdo de produtos biocidas no mer-
cado (°), ou no Regulamento (CE) n.° 2032/2003 da Comisséo (7) rela-
tivo a segunda fase do programa de trabalho de 10 anos mencionado no
n.° 2 do artigo 16.° da Directiva 98/8/CE, até a data da decisdo referida
no segundo paragrafo do n.° 2 do artigo 16.° da Directiva 98/8/CE, sdo

(") Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, relativa a
colocacao dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230 de
19.8.1991, p. 1). Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela
Directiva 2006/136/CE da Comissao (JO L 349 de 12.12.2006, p. 42).

(® Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo, de 11 de Dezembro de 1992,
que estabelece normas de execugdo para a primeira fase do programa de
trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho
relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 366 de
15.12.1992, p. 10). Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 2266/2000 (JO L 259 de 13.10.2000, p. 27).

(®) Regulamento (CE) n.° 703/2001 da Comissdo, de 6 de Abril de 2001, que
estabelece as substancias activas dos produtos fitofarmacéuticos a avaliar na
segunda fase do programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da
Directiva 91/414/CEE do Conselho e altera a lista dos Estados-Membros
designados relatores para as substdncias em causa (JO L 98 de 7.4.2001,
p. 6).

() Regulamento (CE) n.° 1490/2002 da Comissdo, de 14 de Agosto de 2002,
que estabelece normas de execugdo suplementares para a terceira fase do
programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE
(JO L 224 de 21.8.2002, p. 23). Regulamento com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1744/2004 (JO L 311 de 8.10.2004,
p. 23).

(°) Decisdo 2003/565/CE da Comisséo, de 25 de Julho de 2003, que prorroga o
prazo previsto no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho
(JO L 192 de 31.7.2003, p. 40).

(®) JO L 123 de 24.4.1998, p. 1. Directiva com a ultima redacgédo que lhe foi
dada pela Directiva 2006/140/CE da Comissao (JO L 414 de 30.12.2006,
p.- 78).

(") JO L 307 de 24.11.2003, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1849/2006 (JO L 355 de 15.12.2006,
p. 63).
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consideradas como registadas, e o respectivo registo como completo,
para o fabrico ou importagao para utilizagdo enquanto produtos biocidas
e, por conseguinte, sdo consideradas como preenchendo os requisitos
dos Capitulos 1 e 5 do presente titulo.

Artigo 16.°

Obrigacoes da Comissdo, da Agéncia e dos registantes de
substincias consideradas registadas

1. A Comissdo, ou a instdncia comunitdria competente, disponibiliza
a Agéncia informagdes equivalentes as exigidas nos termos do ar-
tigo 10.° para as substincias consideradas registadas em conformidade
com o artigo 15.° A Agéncia deve incluir essas informagdes, ou uma
referéncia as mesmas, nas suas bases de dados e notificar do facto as
autoridades competentes até 1 de Dezembro de 2008.

2. Os artigos 21.°, 22.° € 25.° a 28.° ndo se aplicam as utilizagdes de
substéncias registadas em conformidade com o artigo 15.°

CAPITULO 3

Obrigacdo de registo e requisitos de informacdo relativos a certos
tipos de substincias intermédias isoladas

Artigo 17.°

Registo de substincias intermédias isoladas nas instalacdes

1. Qualquer fabricante de uma substancia intermédia isolada nas ins-
talagdes em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano
apresenta a Agéncia um registo respeitante a essa substincia.

2. O registo de uma substancia intermédia isolada nas instalagdes
deve incluir todas as seguintes informacdes, na medida em que o fa-
bricante possa apresentd-las sem a realizacdo de ensaios adicionais:

a) Identidade do fabricante, conforme especificado no ponto 1 do
Anexo VI;

b) Identidade da substancia intermédia, conforme especificado nos pon-
tos 2.1 a 2.3.4 do Anexo VI;

¢) Classificagdo da substancia intermédia, conforme especificado no
ponto 4 do Anexo VI,

d) Quaisquer informagdes existentes disponiveis sobre as propriedades
fisico-quimicas da substincia intermédia e os seus efeitos na saude
humana ou no ambiente. Sempre que esteja disponivel um relatdrio
de estudo completo, ¢ apresentado um resumo do estudo;

e) Breve descri¢do genérica da utilizagdo, conforme especificado no
ponto 3.5 do Anexo VI,

f) Descricdo pormenorizada das medidas de gestdo dos riscos aplicadas.
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Excepto nos casos abrangidos pelo n.° 3 do artigo 25.°, n.° 6 do ar-
tigo 27.° ou n.° 3 do artigo 30.° o registante ¢ o detentor legitimo do
relatorio de estudo completo a cujo resumo se refere a alinea d), ou esta
autorizado a reportar-se a0 mesmo para efeitos de registo.

O registo faz-se acompanhar da taxa estabelecida em conformidade com
o Titulo IX.

3. O n° 2 s6 se aplica a uma substincia intermédia isolada nas
instalagdes se o fabricante confirmar que a substancia em causa € ex-
clusivamente fabricada e utilizada em condigGes estritamente controla-
das que garantem que estd rigorosamente confinada, através de meios
técnicos, durante a totalidade do seu ciclo de vida. Devem ser utilizadas
tecnologias de procedimento e de controlo para minimizar as emissdes ¢
a exposi¢ao dai resultante.

Se estas condi¢des ndo estiverem satisfeitas, o registo deve incluir as
informagdes especificadas no artigo 10.°

Artigo 18.°

Registo de substincias intermédias isoladas transportadas

1. Qualquer fabricante ou importador de uma substancia intermédia
isolada transportada em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada
por ano apresenta a Agéncia um registo respeitante a essa substancia.

2. O registo de uma substancia intermédia isolada transportada deve
incluir todas as seguintes informagdes:

a) Identidade do fabricante ou importador, conforme especificado no
ponto 1 do Anexo VI,

b) Identidade da substancia intermédia, conforme especificado nos pon-
tos 2.1 a 2.3.4 do Anexo VI;

¢) Classificagdo da substancia intermédia, conforme especificado no
ponto 4 do Anexo VI;

d) Quaisquer informagdes existentes disponiveis sobre as propriedades
fisico-quimicas da substancia intermédia e os seus efeitos na satde
humana ou no ambiente. Sempre que esteja disponivel um relatdrio
de estudo completo, é apresentado um resumo do estudo;

e) Breve descricdo genérica da utilizagdo, conforme especificado no
ponto 3.5 do Anexo VI,

f) Informagdes sobre as medidas de gestdo dos riscos aplicadas e re-
comendadas ao utilizador de acordo com o n.° 4.

Excepto nos casos abrangidos pelo n.° 3 do artigo 25.°, n.° 6 do ar-
tigo 27.° ou n.° 3 do artigo 30.°, o registante ¢ o detentor legitimo do
relatorio de estudo completo a cujo resumo se refere a alinea d), ou esta
autorizado a reportar-se a0 mesmo para efeitos de registo.
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O registo faz-se acompanhar da taxa estabelecida em conformidade com
o Titulo IX.

3. O registo de uma substancia intermédia isolada transportada em
quantidades superiores a 1 000 toneladas por ano por fabricante ou
importador deve incluir as informacdes especificadas no Anexo VII,
além das informagdes previstas no n.° 2.

Para a produgdo destas informagdes ¢ aplicavel o disposto no artigo 13.°

4. Os n.”® 2 e 3 s6 se aplicam a uma substincia intermédia isolada
transportada se o fabricante ou importador confirmar ele proprio, ou
declarar que o utilizador lhe confirmou, que a sintese de uma ou varias
outras substancias a partir dessa substancia ¢ realizada noutras instala-
¢des nas seguintes condi¢des estritamente controladas:

a) A substancia estd rigorosamente confinada, através de meios técni-
cos, durante a totalidade do seu ciclo de vida, incluindo as operagdes
de fabrico, purificagdo, limpeza e manutengdo do equipamento,
amostragem, analise, carga e descarga de equipamentos ou de reci-
pientes, elimina¢do de residuos ou purificagdo e armazenagem;

b) Sao utilizadas tecnologias de procedimento e de controlo para mini-
mizar as emissdes ¢ a exposi¢do dai resultante;

¢) A substancia ¢ manuseada unicamente por pessoal devidamente qua-
lificado e autorizado;

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

e) Em caso de acidente e de produgdo de residuos, utilizam-se tecno-
logias de procedimentos e/ou de controlo para minimizar as emissdes
e a exposi¢@o dai resultante durante as operagdes de purificagdo ou
limpeza e manutencao;

f) Os procedimentos para o manuseamento de substincias estdo bem
documentados e rigorosamente supervisionados pelo operador da
instalagdo.

Se as condi¢des mencionadas no primeiro paragrafo ndo estiverem sa-
tisfeitas, o registo deve incluir as informagdes especificadas no ar-
tigo 10.°

Artigo 19.°

Apresentacio conjunta de dados sobre substincias intermédias
isoladas por varios registantes

1. Quando se previr o fabrico de uma substancia intermédia isolada
ou de uma substancia intermédia isolada transportada na Comunidade
por um ou mais fabricantes e/ou a sua importagdo por um ou mais
importadores, aplicam-se as disposi¢cdes seguintes.
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Sem prejuizo do n.° 2 do presente artigo, as informagdes especificadas
nas alineas c) e d) do n.° 2 do artigo 17.° e nas alineas c) e d) do n.° 2
do artigo 18.° sfo primeiro apresentadas por um dos fabricantes ou
importadores, que deve agir com o acordo dos restantes fabricantes
ou importadores (a seguir designado por «registante principaly).

Cada registante apresenta em seguida, separadamente, as informacdes
especificadas nas alineas a), b), €) e f) do n.° 2 do artigo 17.° e nas
alineas a), b), ¢) e f) do n.° 2 do artigo 18.°

2. Os fabricantes ou importadores podem facultar as informagdes a
que se referem as alineas ¢) ou d) do n.° 2 do artigo 17.° € as alineas c)
ou d) do n.° 2 do artigo 18.° separadamente se:

a) O envio conjunto das informagdes acarretar custos demasiado eleva-
dos; ou

b) Se o envio conjunto das informagdes levar a revelagcdo de informa-
¢oes consideradas comercialmente sensiveis e susceptiveis de provo-
car prejuizos comerciais apreciaveis a esses fabricantes ou importa-
dores; ou

c) Se discordarem do registante principal quanto a selec¢do da infor-
magao.

Se se verificar uma das situagdes previstas nas alineas a), b) ou c), o
fabricante ou importador acompanha o dossi€ de uma explicagdo das
razdes pelas quais os custos seriam demasiado elevados, dos motivos
pelos quais a revelagdo de informagdo poderia causar prejuizos comer-
ciais significativos ou da natureza do desacordo, consoante o caso.

3. A apresentagdo do registo faz-se acompanhar da taxa estabelecida
em conformidade com o Titulo IX.

CAPITULO 4

Disposicoes comuns a todos os registos

Artigo 20.°
Obrigacdes da Agéncia

1. A Agéncia atribui a cada registo um nimero de apresentagdo que
deve ser usado para toda a correspondéncia relacionada com o registo
até se considerar que este estd completo, e uma data de apresentagio,
que deve ser a data de recepgdo do registo pela Agéncia.

2. A Agéncia verifica se cada registo esta completo a fim de confir-
mar se foram entregues todos os elementos exigidos nos termos dos
artigos 10.° ¢ 12.° ou nos dos artigos 17.° ¢ 18.° ¢ se foi paga a taxa de
registo a que se referem o n.° 4 do artigo 6.°, os n.”° 1 ¢ 5 do artigo 7.°,
o n.° 2 do artigo 17.° ou o n.° 2 do artigo 18.° Essa verificagdo ndo
inclui a avaliagdo da qualidade ou da adequagdo dos dados ou justifi-
cagdes apresentados.

A Agéncia efectua a referida verifica¢do nas trés semanas que se segui-
rem a data de apresentagdo ou, no caso dos registos de substancias de
integragdo progressiva apresentados nos dois meses que antecedem ime-
diatamente o fim do prazo aplicavel previsto no artigo 23.°, nos trés
meses que se seguirem ao fim desse prazo.
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Se o registo estiver incompleto, a Agéncia informa o registante, antes do
fim dos periodos de trés semanas ou trés meses referidos no segundo
paragrafo, das informagdes complementares necessarias para que o re-
gisto fique completo, apresentando também um prazo razoavel para a
sua entrega. O registante completa o seu registo € apresenta-o a Agéncia
no prazo estabelecido. A Agéncia confirma ao registante a data de
apresentacdo das informagdes complementares. A Agéncia verifica no-
vamente se o registo estd completo, tendo em conta as novas informa-
¢des apresentadas.

Se o registante ndo tiver completado o seu registo dentro do prazo
estabelecido, a Agéncia rejeita o registo. A taxa de registo ndo € reem-
bolsada em tais casos.

3. Quando o registo estiver completo, a Agéncia atribui um numero
de registo a substancia em causa e uma data de registo, que corresponde
a data de apresentacdo. A Agéncia comunica sem demora o numero de
registo ¢ a data de registo ao registante em causa. O numero de registo é
usado para toda a correspondéncia posterior relacionada com o registo.

4. No prazo de trinta dias a contar da data de apresentacdo, a Agén-
cia notifica a autoridade competente do Estado-Membro responsavel que
as informagoes a seguir indicadas estdo disponiveis na base de dados da
Agéncia:

a) O dossié de registo, bem como numero de apresentagdo ou de re-
gisto;

b) A data de apresentacdo ou de registo;

¢) O resultado da verificagdo; e

d) Qualquer eventual pedido de informagdes complementares e prazo
estabelecido em conformidade com o terceiro paragrafo do n.° 2.

O Estado-Membro responsavel ¢ o Estado-Membro em que o fabrico
ocorre ou onde o importador esta estabelecido.

Se o fabricante tiver instalagdes de produgdo em mais do que um
Estado-Membro, o Estado-Membro responsavel ¢ aquele em que esta
estabelecida a sede social do fabricante. Os restantes Estados-Membros
em que estdo estabelecidas as instalagdes de produgdo sdo também
notificados.

Sempre que estejam disponiveis, na base de dados da Agéncia, quais-
quer informagdes complementares apresentadas pelo registante, a Agén-
cia notifica imediatamente do facto a autoridade competente do ou dos
Estados-Membros responsaveis.

5. As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 2 do presente
artigo podem ser objecto de recurso interposto em conformidade com os
artigos 91.°, 92.° ¢ 93.°

6. Sempre que receber informagdes adicionais apresentadas por um
novo registante, a Agéncia notifica os registantes existentes de que essas
informagdes estdo disponiveis na base de dados para efeitos do ar-
tigo 22.°
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Artigo 21.°

Fabrico e importacdo de substincias

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 8 do artigo 27.°, o registante pode
iniciar ou prosseguir o fabrico ou a importacdo de uma substancia ou a
produ¢do ou importacdo de um artigo se, nas trés semanas seguintes a
data de apresentacdo, a Agéncia ndo tiver dado indicagdo em contrario
nos termos do n.° 2 do artigo 20.°

No caso do registo de substidncias de integragdo progressiva, ¢ sem
prejuizo do disposto no n.° 8 do artigo 27.°, esse registante pode pros-
seguir o fabrico ou a importagdo de uma substancia ou a produgdo ou
importacdo de um artigo se, nas trés semanas seguintes a data de regis-
to, a Agéncia ndo tiver dado indicagdo em contrario nos termos do n.° 2
do artigo 20.° ou, quando a apresentagdo tenha sido efectuada nos dois
meses que antecedem imediatamente o fim do prazo aplicavel previsto
no artigo 23.°, se, nos trés meses seguintes ao fim desse prazo, a
Agéncia ndo tiver dado indicagdo em contrario nos termos do n.° 2
do artigo 20.°

No caso de uma actualizagdo do registo de acordo com o artigo 22.°, e
sem prejuizo do disposto no n.° 8 do artigo 27.°, o registante pode
prosseguir o fabrico ou a importacdo da substdncia ou a producdo ou
importacdo do artigo se, nas trés semanas seguintes a data de actualiza-
¢do, a Agéncia ndo tiver dado indicagdo em contrario nos termos do n.° 2
do artigo 20.°

2. No caso de a Agéncia ter informado o registante de que deve
apresentar informagdes complementares, nos termos do terceiro para-
grafo do n.° 2 do artigo 20.°, e sem prejuizo do disposto no n.° 8 do
artigo 27.°, o registante pode iniciar o fabrico ou a importagdo de uma
substancia ou a producdo ou importagdo de um artigo se a Agéncia nio
tiver dado indicagdo em contrario, no prazo de trés semanas a contar da
recepcdo das informagdes complementares necessarias para completar o
registo.

3. Se um registante principal apresentar partes do registo em nome de
um ou mais outros registantes, conforme previsto nos artigos 11.° ou
19.°, esses outros registantes s6 podem fabricar ou importar a substancia
ou produzir ou importar os artigos depois de terminado o prazo fixado
no n.° 1 ou no n.° 2 do presente artigo € se ndo houver indicagdo em
contrario por parte da Agéncia relativamente ao registo apresentado pelo
registante principal que actua em nome de outros e ao seu proprio
registo.

Artigo 22.°

Outras obrigacdes dos registantes

1. Apos o registo, o registante deve, por sua propria iniciativa, ac-
tualizar o registo sem atrasos indevidos com novas informagdes rele-
vantes e apresenta-las a Agéncia nos seguintes casos:

a) Quando ocorrer qualquer alteragdo do seu estatuto, como fabricante,
importador ou produtor de artigos, ou da sua identidade, como o
nome ou o endereco;

b) Quando ocorrer qualquer alteragdo da composi¢do da substancia, tal
como ¢ indicado no ponto 2 do Anexo VI;
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¢) Quando ocorrerem alteragdes das quantidades anuais ou totais fabri-
cadas ou importadas pelo registante ou das quantidades de substan-
cias presentes em artigos produzidos ou importados por este, que
conduzam a uma alteragdo da gama de tonelagem, incluindo cessa-
¢do do fabrico ou importagao;

d) Quando surgirem novas utilizagdes identificadas e novas utilizagdes
desaconselhadas, em conformidade com o ponto 3.7 do Anexo VI, a
que se destine a substancia fabricada ou importada;

e) Quando surgirem novos conhecimentos sobre os riscos da substancia
para a saude humana e/ou para o ambiente, de que seja razoavel
supor que o registante tem conhecimento, e que conduzam a altera-
¢oes na ficha de dados de seguranca ou no relatorio de seguranca
quimica;

f) Quando ocorrer qualquer alteracdo da classificacdo e rotulagem da
substancia;

g) Quando ocorrer qualquer actualizagdo ou alteragdo do relatorio de
seguranca quimica ou do ponto 5 do Anexo VI;

h) Quando o registante identificar a necessidade de efectuar um dos
ensaios enumerados nos Anexos IX ou X, devendo nesse caso ser
elaborada uma proposta de ensaio;

i) Quando ocorrer qualquer alteracdo no acesso concedido as informa-
¢Oes constantes do registo.

3

A Agéncia comunica essas informagdes a autoridade competente do
Estado-Membro responsavel.

2. O registante apresenta a Agéncia uma actualizagdo do registo, da
qual constem as informagdes exigidas pela decisdo tomada em confor-
midade com os artigos 40.°, 41.° ou 46.°, ou tem em conta a decisdo
tomada em conformidade com os artigos 60.° e 73.°, no prazo especi-
ficado nessa decisdo. A Agéncia notifica a autoridade competente do
Estado-Membro responsavel de que as informagdes estdo disponiveis na
sua base de dados.

3. A Agéncia verifica se cada registo actualizado esta completo, em
conformidade com o primeiro e segundo paragrafos do n.° 2 do ar-
tigo 20.° Nos casos em que a actualizagdo esteja conforme com o n.° 2
do artigo 12.° € com a alinea ¢) do n.° 1 do presente artigo, a Agéncia
verifica se as informagdes apresentadas pelo registante estdo completas,
aplicando-se, adaptadas consoante necessario, as disposi¢cdes previstas
no n.° 2 do artigo 20.°

4. Nos casos abrangidos pelos artigos 11.° ou 19.°, cada registante
apresenta, separadamente, as informagdes especificadas na alinea ¢) do
n.° 1 do presente artigo.

5. A actualizagdo faz-se acompanhar da taxa estabelecida em confor-
midade com o Titulo IX.
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CAPITULO 5

Disposicoes transitorias aplicaveis as substincias de integracio
progressiva e as substincias notificadas

Artigo 23.°

Disposicdes especificas para as substincias de integracdo
progressiva

1. Os artigos 5.° € 6.°, 0 n.° 1 do artigo 7.° e os artigos 17.°, 18.° ¢
21.° ndo se aplicam as seguintes substancias até 1 de Dezembro de
2010:

a) Substancias de integra¢ao progressiva classificadas como cancerige-
nas, mutagénicas ou toxicas para a reproducao das categorias 1 ou 2,
de acordo com a Directiva 67/548/CEE, e fabricadas na Comunidade
ou importadas, em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada
por ano por fabricante ou por importador, pelo menos uma vez apds
1 de Junho de 2007;

b) Substancias de integragdo progressiva classificadas como «muito to-
xicas para os organismos aquaticos, podendo causar efeitos adversos
a longo prazo no ambiente aquatico» (R50/53), de acordo com a
Directiva 67/548/CEE, e fabricadas na Comunidade ou importadas,
em quantidades iguais ou superiores a 100 toneladas por ano por
fabricante ou por importador, pelo menos uma vez apéds 1 de Junho
de 2007;

¢) Substancias de integragdo progressiva fabricadas na Comunidade ou
importadas em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas
por ano por fabricante ou por importador, pelo menos uma vez apos
1 de Junho de 2007.

2. Os artigos 5.° € 6.°, 0 n.° 1 do artigo 7.° e os artigos 17.°, 18.° e
21.° ndo se aplicam, at¢ 1 de Junho de 2013, as substincias de inte-
gracdo progressiva fabricadas na Comunidade ou importadas, em quan-
tidades iguais ou superiores a 100 toneladas por ano por fabricante ou
por importador, pelo menos uma vez apdés 1 de Junho de 2007.

3. Os artigos 5.° € 6.°, 0 n.° 1 do artigo 7.° e os artigos 17.°, 18.° ¢
21.° ndo se aplicam, até¢ 1 de Junho de 2018, as substincias de inte-
gragdo progressiva fabricadas na Comunidade ou importadas, em quan-
tidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano por fabricante ou
por importador, pelo menos uma vez apds 1 de Junho de 2007.

4. Sem prejuizo dos n.°® 1 a 3, os registos podem ser apresentados
em qualquer altura antes do respectivo prazo.

5. O presente artigo aplica-se igualmente as substincias registadas
nos termos do artigo 7.°, com as devidas adaptagdes.

Artigo 24.°
Substincias notificadas
1. Uma notifica¢do em conformidade com a Directiva 67/548/CEE ¢

considerada como um registo para efeitos do presente titulo e a Agéncia
atribui-lhe um ntimero de registo até 1 de Dezembro de 2008.
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2. Se a quantidade de uma substancia notificada fabricada ou impor-
tada, por fabricante ou importador, atingir o limite de tonelagem se-
guinte de acordo com o artigo 12.°, devem ser apresentadas, de acordo
com os artigos 10.° e 12.°, as informagdes adicionais adequadas que
forem exigidas, correspondentes a esse limite de tonelagem bem como a
todos os limites de tonelagem inferiores, a menos que ja tenham sido
apresentadas em conformidade com esses artigos.

TITULO 111

PARTILHA DOS DADOS E ELIMINACAO DE ENSAIOS
DESNECESSARIOS

CAPITULO 1

Objectivos e regras gerais

Artigo 25.°

Objectivos e regras gerais

1. Para evitar ensaios com animais, 0os ensaios para efeitos do pre-
sente regulamento que envolvam animais vertebrados s6 sdo realizados
como tltimo recurso. E também necessario tomar medidas que limitem
a duplicagdo de outros ensaios.

2. A partilha e a apresentacdo conjunta de informagdes nos termos do
presente regulamento deve dizer respeito a dados técnicos, em especial,
a informagdes relacionadas com as propriedades intrinsecas das subs-
tancias. Os registantes devem abster-se de trocar informagdes respeitan-
tes ao seu posicionamento no mercado, nomeadamente, no que diz
respeito as capacidades de produg@o, aos volumes de produgdo ou de
vendas, aos volumes de importagdo ou as quotas de mercado.

3. Quaisquer resumos de estudos ou resumos circunstanciados de
estudos apresentados no quadro de um registo nos termos do presente
regulamento ha pelo menos 12 anos podem ser usados por outros fa-
bricantes ou importadores para efeitos de registo.

CAPITULO 2

Regras aplicaveis as substincias que ndo sejam de integragdo
progressiva e aos registantes de substincias de integracdo
progressiva que ndo tenham efectuado o pré-registo

Artigo 26.°

Obrigacdo de pesquisa de informacio antes do registo

1. Qualquer potencial registante de uma substincia que ndo seja de
integragdo progressiva, ou o potencial registante de uma substancia de
integragdo progressiva que ndo tenha efectuado um pré-registo de
acordo com o artigo 28.°, deve consultar a Agéncia para saber se ja
foi apresentado algum registo para a mesma substdncia. Com o seu
pedido de informacgdo, deve fornecer a Agéncia todas as informagdes
indicadas a seguir:

a) A sua identidade, conforme especificado no ponto 1 do Anexo VI,
com excepgdo das instalagdes de utilizacdo;
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b) A identidade da substancia, conforme especificado no ponto 2 do
Anexo VI,

¢) Os requisitos de informagdo para os quais teria de realizar novos
estudos envolvendo animais vertebrados;

d) Os requisitos de informagdo para os quais teria de realizar novos
estudos de outro tipo.

2. Se a mesma substincia nunca tiver sido registada, a Agéncia
informa o potencial registante em conformidade.

3. Se a mesma substancia tiver sido registada ha menos de 12 anos, a
Agéncia informa imediatamente o potencial registante dos nomes e
enderecos do ou dos anteriores registantes, bem como dos resumos de
estudos ou resumos circunstanciados de estudos relevantes, consoante o
caso, por eles ja apresentados.

Os estudos que envolvam animais vertebrados ndo devem ser repetidos.

A Agéncia comunica simultaneamente aos registantes anteriores 0 nome
e o endereco do potencial registante. Os estudos disponiveis sdo parti-
lhados com o potencial registante em conformidade com o artigo 27.°

4.  Se varios potenciais registantes tiverem solicitado informagoes
sobre a mesma substancia, a Agéncia informa, sem demora, todos os
potenciais registantes do nome e endere¢o dos outros potenciais regis-
tantes.

Artigo 27.°

Partilha dos dados existentes no caso das substincias registadas

1. No caso de substancias anteriormente registadas ha menos de 12
anos, conforme mencionado no n.° 3 do artigo 26.°, o potencial regis-
tante:

a) Deve, caso se trate de informagdes relativas a ensaios com animais
vertebrados; e

b) Pode, caso se trate de informacgdes sem relagdo com ensaios com
animais vertebrados,

requerer do ou dos registantes anteriores as informagdes de que tiver
necessidade, no que respeita as subalineas vi) e vii) da alinea a) do
artigo 10.°, para efectuar o registo.

2. Caso tenha sido apresentado um pedido de informagdes nos ter-
mos do n.° 1, o ou os potenciais registantes € 0 ou os anteriores
registantes a que se refere o n.° 1 devem envidar todos os esforgos
para chegar a acordo sobre a partilha das informacdes solicitadas pelo
ou pelos potenciais registantes no que respeita as subalineas vi) e vii) da
alinea a) do artigo 10.° Esse acordo pode ser substituido pela apresen-
tacdo do problema a uma comissdo de arbitragem e pela aceitacdo das
decisdes dessa comissdo.
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3. O anterior registante ¢ 0 ou 0s potenciais registantes devem envi-
dar todos os esforgos para garantir que os custos da partilha de infor-
magdes sejam determinados de modo justo, transparente e nao discri-
minatorio. Esta tarefa pode ser facilitada, seguindo as orientagdes em
matéria de partilha de custos baseadas nesses principios, que sejam
adoptadas pela Agéncia nos termos da alinea g) do n.° 2 do artigo 77.°
Os registantes so6 tém de partilhar os custos relativos as informagdes que
tenham de apresentar para cumprir os requisitos de registo.

4.  Tendo havido acordo sobre a partilha de informagdes, o anterior
registante deve disponibilizar ao novo registante as informagdes acorda-
das e deve dar a este Gltimo autorizagdo para se referir ao relatorio de
estudo completo do anterior registante.

5. Se nao for possivel chegar a acordo, 0 ou os potenciais registantes
informam do facto a Agéncia e 0 ou os anteriores registantes pelo
menos um més apds terem recebido da Agéncia o nome e o enderego
do ou dos anteriores registantes.

6. No prazo de um més a contar da recepcdo das informagdes refe-
ridas no n.° 5, a Agéncia da ao potencial registante autoriza¢do para
mencionar as informagdes por ele solicitadas no seu dossié de registo,
desde que o registante potencial, a pedido da Agéncia, prove que pagou
ao ou aos anteriores registantes por essa informag¢@o uma parte do custo
incorrido. O ou os anteriores registantes tém direito a receber do po-
tencial registante uma parte proporcional da despesa por ele incorrida. O
calculo da parte proporcional pode ser facilitado pelas orientagdes que
sejam adoptadas pela Agéncia nos termos da alinea g) do n.° 2 do
artigo 77.° Desde o momento em que o relatério de estudo completo
seja disponibilizado ao potencial registante, o ou os anteriores registan-
tes podem reclama