PT

* Kk

2 COMISSAO
akuls EUROPEIA

*+
*

Bruxelas, 5.3.2018
COM(2018) 116 final

COMUNICAGCAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU, AO CONSELHO
E AO COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU

Relatério Geral da Comissdo sobre a aplicacdo do REACH e o reexame de determinados
elementos

Conclusdes e Acoes

{SWD(2018) 58 final}

PT



COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU, AO
CONSELHO E AO COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU

Relatorio Geral da Comissao sobre a aplicacdo do REACH e o reexame de
determinados elementos

Conclusdes e Acoes
(Texto relevante para efeitos do EEE)

1. INTRODUCAO

O regulamento da UE relativo ao registo, a avaliacdo, a autorizacdo e a restricdo dos produtos
quimicos (designado por <cREACH»)* entrou em vigor em 2007.

O REACH obriga a industria a recolher informacdes de seguranca, a utilizar estas
informacdes para desenvolver e aplicar medidas de gestdo de risco adequadas, a comunicar
estas medidas aos utilizadores dos produtos quimicos e, por ultimo, a documentar o processo
nos dossiés de registo a apresentar a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas (ECHA). A
ECHA ou os Estados-Membros avaliam se as informacdes de segurancga sdo suficientes e,
caso 0 ndo sejam, solicitam informagdes adicionais.

O REACH estabelece igualmente duas abordagens da UE distintas da gestéo dos riscos:

a) As restricGes permitem & UE impor condi¢Bes ao fabrico, a colocagcdo no mercado e a
utilizacdo de substancias;

b) A autorizacdo destina-se a assegurar que as substancias que suscitam uma elevada
preocupacdo (SVHC) sejam utilizadas de forma segura, promovendo, a0 mesmo tempo, a sua
substituicdo por alternativas adequadas.

Um dos motores iniciais® das politicas do REACH foi 0 escasso progresso na realizacio das
avaliacOes de risco da UE e na aplicacdo de estratégias de reducdo dos riscos no que diz
respeito as substancias quimicas existentes®. Além disso, apenas est&o disponiveis ao publico
conjuntos de dados relativos a 20 % destas substancias, de forma a permitir a despistagem
minima para efeitos de avaliacdo dos riscos. Em consonancia com o principio do «poluidor-
pagador»*, 0 REACH transferiu o 6nus da prova para a industria, tornando-a responséavel pela
seguranga dos produtos quimicos ao longo da cadeia de abastecimento. Ademais, as
autoridades devem concentrar-se nos riscos que a industria ndo gere ou ndo pode gerir
devidamente. A protecdo do ambiente e da saude humana constituiu outro motor inicial do
REACH, complementado pelos objetivos de assegurar a livre circulagdo das substancias na

! Regulamento (CE) n® 1907/2006 relativo ao registo, avaliago, autorizacéo e restricio de substancias quimicas
(REACH) (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1). Versdo retificada no JO L 136 de 29.5.2007, p. 3.

2 OCDE (2015). Preliminary analysis of policy drivers influencing decision making in chemicals management.
Series on Risk Management, No. 28 [Anélise preliminar dos fatores politicos que influenciam a tomada de
decisbes na gestdo dos produtos quimicos. Série sobre Gestdo de Riscos, n.° 28].

Documento ENV/JM/MONO(2015)21. O anexo 6 diz respeito ao REACH

%100 106 substancias comercializadas na UE até 1981. Estas substancias sdo atualmente designadas por
«substancias de integracdo progressiva».

* Artigo 191.°, n.° 2, do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia (TFUE).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

UE, reforcar a competitividade e a inovagdo da industria da UE e promover métodos de
ensaio que nao utilizem animais. A proposta regulamentar foi elaborada com base numa
sequéncia de avaliacdo prévia e avaliacdo de impacto semelhante ao ciclo politico adotado
atualmente nas orientacdes da Comissdo no contexto da iniciativa «Legislar Melhor»°.

O REACH ajuda ainda a UE a cumprir o objetivo para 2020 da Cimeira Mundial sobre o
Desenvolvimento Sustentavel®. Reuniu e alinhou o acervo legislativo no dominio dos
produtos quimicos estabelecido ao longo das décadas anteriores, substituindo 40 atos
legislativos por um Unico regulamento.

Os Estados-Membros, a ECHA e a Comissdo devem apresentar periodicamente um relatorio
sobre a aplicacdo do regulamento’. A Comissdo tem também de realizar uma série de
revisdes nos respetivos prazos®. Em 2013, a Comissao apresentou o primeiro relatério, que
abrange og primeiros cinco anos de aplicacdo do REACH e inclui o reexame de determinados
elementos®.

O presente documento é o segundo relatorio da Comissédo sobre a aplicacdo do REACH. A
avaliacdo foi realizada no ambito do Programa para a Adequacdo e a Eficdcia da
Regulamentacdo (REFIT), em conformidade com as orientacbes da Comissdo sobre a
iniciativa «Legislar Melhor»?, e é acompanhada de um documento de trabalho dos servicos
da Comiss&o™. O presente relatério inclui trés revisdes: uma sobre o registo de polimeros™ e
duas sobre os requisitos minimos de informac&o aplicaveis a substancias de baixa tonelagem
(1-10 toneladas/ano)*?.

2. RESULTADOS DA AVALIAGAO
2.1. Consecucéo dos objetivos do REACH

Decorridos cerca de 10anos da sua entrada em vigor, a aplicagdo do REACH decorre
normalmente e os resultados produzidos abrem caminho para a consecucdo dos seus
objetivos. Apesar de estarem aquém das expectativas iniciais, 0S progressos para 0
cumprimento dos objetivos tém aumentado constantemente com a aquisicao de experiéncia.

O REACH prevé um sistema abrangente de producéo e avaliacdo de dados para os produtos
quimicos fabricados e utilizados na UE, concebido para melhorar a protecdo da salde
humana e do ambiente e que coloca a UE em posic¢do de vantagem na consecucdo do objetivo
para 2020 estabelecido na Cimeira Mundial sobre o Desenvolvimento Sustentavel.
Influenciou igualmente a legislacdo de paises terceiros (por exemplo, a Coreia e a China),
embora subsistam diferengas significativas, pelo que existe margem para explorar o potencial
do REACH enquanto modelo mundial de legislacdo em matéria de produtos quimicos.

> https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-requlation_pt

® Objetivo da Cimeira Mundial sobre o Desenvolvimento Sustentavel 2020: «Até 2020, alcancar uma gest&o
ambientalmente correta dos produtos quimicos e de todos os residuos ao longo do seu ciclo de vida, em
conformidade com os quadros internacionais acordados, e reduzir significativamente a sua libertacéo para a
atmosfera, a 4gua e o solo, a fim de atenuar os seus impactos adversos na salide humana e no ambiente.».

" Ver artigo 117.° do REACH.

& Ver artigo 138.° do REACH.

® COM(2013) 49 e SWD(2013) 25.

1 SwWD(2018) 58.

1 Ver artigo 138.%, n.° 2, do REACH.

12 \er artigo 138.2, n.” 1 e 3, do REACH.
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Até a data, os principais custos diretos decorrentes do REACH estdo associados ao registo e a
comunicagdo de informagcbes ao longo da cadeia de abastecimento. Estima-se que
correspondam a 2,3-2,6 mil milhdes de EUR para os dois primeiros prazos de registo. Os
custos foram mais elevados do que o previsto (1,7 mil milhdes de EUR), sobretudo no que
diz respeito ao primeiro prazo de registo. Os custos adicionais resultam da avaliacdo, da
autorizacdo e das restricdes. A escala estimada de potenciais beneficios para a saide humana
e 0 ambiente permanece na ordem dos 100 mil milhdes de EUR ao longo de 25-30 anos. Os
custos globais parecem justificar-se pelos resultados observados e pelos beneficios, que
comecam a materializar-se.

A avaliacdo detetou um conjunto de deficiéncias e problemas de base, que dificultam a
consecucio dos objetivos do REACH®. Desde 2013, foi adotada, ou tem sido elaborada, uma
série de medidas para melhorar a eficiéncia dos processos do REACH; ndo obstante,
identificaram-se outras oportunidades de melhoria e simplificacdo, nomeadamente no que se
refere as fichas de dados de seguranca pormenorizadas, a avaliacdo, a autorizacdo e as
restricdes. Os problemas que exigem uma intervengéo urgente s&o:

e ando conformidade dos dossiés de registo;
e asimplificagdo do procedimento de autorizacao;

e a garantia de condicdes de concorréncia equitativas com as empresas de paises
terceiros através de restricdes e de um controlo do cumprimento eficazes;

e a clarificacdo da relacdo entre o REACH e outros atos legislativos da UE, em
particular nos dominios da salde e seguranca no trabalho (SST) e dos residuos.

2.2. Responsabilidade da industria

Os fabricantes e os importadores responderam as obrigacdes de registo das substancias
existentes* completando os seus dossiés de registo dentro do prazo e sem grandes
perturbacdes do mercado. Contudo, faltam incentivos para as empresas atualizarem 0s seus
dossiés de registo e continua a ser necessario suprir as lacunas significativas nos dados ou nas
adaptacOes inadequadas aos ensaios. As medidas para apoiar as PME nas suas obrigacdes de
registo foram eficazes, mas ainda é possivel fazer mais.

A conformidade com os requisitos de informacdo por parte dos registantes é considerada
insuficiente. Isto deve-se a duas causas essenciais: i) 0s requisitos legais para evitar 0s
ensaios em animais podem levar os registantes a utilizar métodos alternativos a esses ensaios,
mesmo que tal ndo se justifique; e ii) as diferencas na avaliagdo do perigo entre os registantes
e as autoridades. Importa, além disso, melhorar a atual abordagem de avaliacao, incluindo os
processos de tomada de decisGes da ECHA.

Registou-se um aumento continuo das informacdes comunicadas ao longo da cadeia de
abastecimento, embora seja necessaria uma maior eficiéncia (por exemplo, redugdo dos
custos de producéo e apresentacdo das fichas de dados de seguranca), especialmente no caso
das PME. E igualmente necessario melhorar a capacidade das empresas para desenvolverem
cenarios de exposicdo especificos, nomeadamente no caso das misturas, e ajudar a cumprir a

13 Para mais informagdes, consultar o documento SWD(2018) 58.
1 As substancias existentes referem-se as «substancias de integracéo progressiva», em conformidade com o
artigo 3., ponto 20, do REACH.



obrigacdo de notificar substancias que suscitam uma elevada preocupacgdo presentes em
artigos.

O REACH aplica aos requisitos de informacdo uma abordagem baseada nas quantidades,
sendo que uma tonelagem mais elevada exige a realizacdo de ensaios mais exaustivos. Esta
abordagem demonstrou ser proporcional no caso das substancias que ja estdo no mercado. No
entanto, segundo os dados existentes, poderia justificar-se uma avaliacdo mais aprofundada
da viabilidade dos requisitos de registo para substancias de baixa tonelagem e do registo de
determinados polimeros™.

Em comparacdo com a legislacdo anterior ao REACH, as isen¢Oes mais abrangentes para as
atividades de investigacdo e desenvolvimento e os requisitos de reducdo de informacOes
relativos as novas substancias abaixo das 10 toneladas por ano estimularam o
desenvolvimento de novas substancias.

O REACH permite que os cidad&dos questionem as empresas sobre a presenca de SVHC nos
artigos que fornecem; porém, esta disposicdo tem sido utilizada de forma restrita. Nos casos
em que é utilizada, as empresas tém dificuldades na sua aplicacéo.

A autorizacdo estd a cumprir 0s seus objetivos de assegurar o controlo adequado e promover
a substituicdo, caso existam alternativas econdmica e tecnicamente vidveis. A aplicacdo deve
tornar-se mais eficiente e visar uma maior reducdo dos encargos administrativos e da
incerteza das empresas que solicitam a autorizacgdo, em particular as PME.

Os requisitos de autorizacdo podem estar a prejudicar a competitividade das empresas da UE,
pois os artigos importados para a UE estdo isentos das obrigacdes de autorizacdo. A aplicagdo
pode ser melhorada coordenando e sincronizando de forma mais adequada as a¢des no
ambito da emisséo de autorizagOes ou restrigoes.

2.3. Acéao dos Estados-Membros e da Comisséo

Os Estados-Membros exerceram o0s seus direitos no sentido de empreender acoes
relacionadas com a avaliacdo, a autorizacdo e a restricdo, mas a insuficiéncia dos recursos
limita as suas atividades. Tal reduz o nimero de substancias avaliadas e regulamentadas e
torna 0 processo mais moroso. Os Estados-Membros devem garantir um controlo do
cumprimento mais eficaz e harmonizado do REACH, enquanto o Sistema de Alerta Rapido
(RAPEX) assegura a seguranca dos produtos de consumo. Embora se tenham obtido algumas
melhorias através dos esforcos concertados no Forum da ECHA'®, as atividades nacionais de
controlo do cumprimento devem ser reforgadas, incluindo os controlos as mercadorias
importadas.

O trabalho no &mbito do roteiro de substancias altamente preocupantes'’ apresenta progressos
que excedem as expectativas. Ja foi avaliada a maioria das substancias que tém,
comprovadamente, propriedades que suscitam elevada preocupac¢do (SVHC), como, por
exemplo, as persistentes, bioacumulaveis e toxicas (PBT), bem como as cancerigenas,
mutagénicas e toxicas para a reproducdo (CMR). Colmatar as lacunas de dados no registo e
melhorar a avaliacdo das substancias permitird identificar novas substancias que suscitem

'> Para mais informac@es, consultar o documento SWD(2018) 58.

18 Forum de Intercambio de Informag®es sobre o Controlo do Cumprimento.
17 Mapa de substancias altamente preocupantes, fevereiro de 2013.
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elevada preocupacdo; por outro lado, a avaliagéo de grupos de substancias afins pode acelerar
0 processo.

O procedimento de restricdo funciona na generalidade, mas € necessario melhorar a sua
eficiéncia, conforme se propde nas agdes infra.

Ao analisar a coeréncia do REACH com outros atos legislativos da UE, a Comissdo
identificou alguns elementos criticos'® na relagdo com a Diretiva relativa a restricdo do uso de
determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (RSP)*° e com o
Regulamento relativo a poluentes organicos persistentes (POP)?. A relacéo entre o REACH e
a legislacdo em matéria de SST exige solucbes sistémicas para suprir as principais
sobreposicdes e discrepancias.

As necessidades de informagdo sobre nanomateriais estdo atualmente a ser abordadas por
meio de propostas de alteracdo dos anexos do REACH. Além disso, a Comissdao apoia a
investigacdo para o desenvolvimento de métodos alternativos®* e promove a utilizagdo da
biomonitorizacdo humana na avaliacéo e gestdo dos riscos quimicos através de iniciativas tais
como a Iniciativa Europeia de Biomonitorizacdo Humana® e a Plataforma de Informacéo
para a Monitorizacdo Quimica®.

2.4. ECHA

A ECHA tem desempenhado um papel fundamental na aplicacdo do REACH e ja adquiriu
competéncias significativas em matéria de gestdo dos produtos quimicos. A ECHA criou um
sitio de facil utilizacdo, que permite as partes interessadas aceder facilmente a maior base de
dados de produtos quimicos do mundo. Estabeleceu igualmente uma cooperagdo com a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) e a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), bem como com outras agéncias de paises terceiros, a qual deve ser
reforcada para assegurar a coeréncia e para que as sinergias produzam beneficios.

Prevé-se que, até 2020, as receitas da ECHA sofram uma reducéo consideravel®*; a Comiss&o
devera estudar uma forma de manter os conhecimentos especializados e a independéncia da
ECHA, incluindo a fiscalizagdo dos métodos de trabalho dos comités e a resolugdo dos
conflitos de interesses.

2.5. Potencial de simplificacdo e reducéo dos encargos

Em geral, a avaliacdo ao abrigo do REACH nao identificou obrigacdes e requisitos legais
supérfluos, tendo em conta as necessidades e 0s objetivos visados. Existe margem para
simplificar e reduzir os encargos para a aplicacdo dos requisitos e, em particular, para
clarificar a forma como 0s responsaveis devem proceder para os cumprir. Porém, a
simplificacdo ndo deve resultar numa menor protecéo da satde humana e do ambiente.

'8 http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_pt

9 Diretiva 2011/65/UE relativa a restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletrénicos.

%0 Regulamento (CE) n.° 850/2004 relativo a poluentes orgénicos persistentes, que aplica as obrigacdes da
Unido ao abrigo da Convencdo de Estocolmo sobre Poluentes Organicos Persistentes.

*! Para mais informag@es, consultar o anexo 4 do documento SWD(2018) 58.

22 HBM4EU.
2 |PCHEM.
* Na sequéncia do Gltimo prazo de registo de 2018.
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Verificou-se existir alguma margem para simplificagdo em varios dominios relacionados com
0s requisitos de informacdo, as fichas de dados de seguranca pormenorizadas, 0 processo de
pedido de autorizacdo e os requisitos apliciveis as substancias contidas em artigos. No
capitulo que se segue, descrevem-se acdes adequadas neste ambito.

3. ACOES

3.1. Conhecimento e gestdo dos produtos quimicos ao longo da cadeia de
abastecimento

A falta de informacdo sobre os produtos quimicos existentes constituiu um dos principais
motores para a definicdo das politicas do REACH. Desde que este entrou em vigor, estdo
disponiveis e sdo utilizadas mais informacdes sobre as propriedades e utilizagdes dos
produtos quimicos para fins de avaliacdo e gestdo dos mesmos (por exemplo, até dezembro
de 2017, a ECHA recebeu 65 000 dossiés relativos a 17 000 substancias unicas registadas).
Apesar desta tendéncia positiva, a ndo conformidade da informag&o nos dossiés de registo
prejudica o funcionamento de outros processos do REACH e atrasa a consecucdo dos
objetivos deste nos dominios da satde humana e do ambiente.

E necesséario melhorar a eficiéncia e a eficacia dos procedimentos de avaliacdo aplicados
pela ECHA e pelos seus Comités, pelos Estados-Membros e pela Comissdo. Tal
proporcionard incentivos mais fortes as empresas para atualizarem e corrigirem 0S seus
dossiés de registo, de modo que figuem em conformidade com o REACH.

Acdo 1: Incentivo a atualizacdo dos dossiés de registo

A Comissdo, em colaboracdo com a ECHA, os Estados-Membros e a industria, identificard o
motivo pelo qual os registantes ndo atualizam os seus dossiés de registo e propora melhorias
até ao primeiro trimestre de 2019, conforme necessario.

Acéo 2: Melhoria dos procedimentos de avaliagao

A ECHA devera aumentar significativamente a eficiéncia dos procedimentos de avaliacdo até
2019, através das seguintes medidas:

(1) Identificar as principais razdes para a ndo conformidade dos dossiés de registo e definir
solucdes;

(2) Realizar varios procedimentos paralelos de avaliagdo, quando necessario;

(3) Aplicar sistematicamente a abordagem de agrupamento®, sempre que possivel;

(4) Melhorar a partilha de trabalho nas atividades de avaliagdo com os Estados-Membros; e
(5) Melhorar os processos de tomada de decisdes.

O REACH tornou mais completas as fichas de dados de seguranca ja existentes,
acrescentando os denominados «cenarios de exposi¢cdo». Tal contribuiu para uma melhor
comunicagdo e uma maior transparéncia na cadeia de abastecimento. Todavia, muitas
empresas, especialmente PME, consideram as fichas demasiado técnicas e onerosas.
Ademais, a ma qualidade dos cenarios de exposicdo dificulta o fornecimento de informagdes
de seguranca das misturas.

% Avaliagdo de grupos de substancias com propriedades similares, em vez da avaliacio de substancias
individuais.




Acdo 3: Melhoria da exequibilidade e qualidade das fichas de dados de seguranca
pormenorizadas

(1) A Comissdo incentiva mais setores industriais a desenvolverem e a utilizarem modelos
harmonizados® e ferramentas informaticas que fornecam informacdes destinadas aos
utilizadores, simplifiquem a elaboracdo e a utilizagcdo das fichas de dados de seguranca e
facilitem a sua distribuicao eletronica.

(2) A Comissao devera ponderar a inclusdo nas fichas de dados de seguranca de requisitos
minimos relativos aos cenarios de exposi¢do de substancias e misturas e solicitar a ECHA
que elabore uma metodologia para as fichas de dados de seguranca relativas as misturas.

A necessidade de uma melhor rastreabilidade das substancias que suscitam elevada
preocupacdo presentes em materiais e produtos, para permitir a reciclagem e melhorar a
aceitacdo de matérias-primas secundarias, € abordada na comunicagdo sobre produtos
quimicos, produtos e residuos®’, sendo este um dos resultados a obter no ambito do plano de
acdo relativo a economia circular. A rastreabilidade permitird também dissipar as atuais
dificuldades dos intervenientes na cadeia de abastecimento em cumprir 0s requisitos relativos
as substancias que suscitam elevada preocupacéo contidas em artigos.

Acdao 4: Rastreabilidade das substancias que suscitam elevada preocupacao

A Comissdo reunira dados e avaliara opcdes para resolver os desafios relacionados com as
substancias que suscitam elevada preocupacdo, como referido na comunicacdo sobre
produtos quimicos, produtos e residuos. A avaliacdo terd em conta, entre outros aspetos, se e
de que forma um sistema de rastreabilidade pode contribuir para melhorar a exequibilidade
de requisitos de informacdo relativos as substancias que suscitam elevada preocupacao
contidas em artigos.

3.2. Melhoria da gestao de riscos

Os lentos progressos na avaliacdo e gestdo de riscos no respeitante as substancias existentes
constituiram outro motor essencial da ado¢do do REACH. Gracas aos requisitos de registo e
autorizacdo, as empresas adotaram medidas para melhorar a gestdo dos riscos. Os processos
de restricdo e autorizacdo ainda carecem de eficiéncia no que respeita a sua execucéo e a
celeridade da tomada de decisdes.

A aplicacdo do roteiro de substancias altamente preocupantes e a avaliacdo preliminar de
eventuais medidas regulamentares, atraves de uma anélise voluntéaria e regulamentar da opcéao
de gestdo dos riscos (RMOA), esta a revelar-se uma ferramenta eficaz para assegurar que, até
2020, sejam identificadas todas as substancias conhecidas e relevantes que suscitam elevada
preocupacdo, juntamente com eventuais medidas regulamentares. A identificacdo de
substancias que suscitam elevada preocupacdo visa a transi¢do para substancias que exigem
uma avaliacéo caso a caso do nivel de preocupacdo equivalente”. A Comissdo, juntamente
com a ECHA e os Estados-Membros, assegurara que os critérios para uma tal identificacéo
sejam elaborados e aplicados de forma coerente.

% A semelhanca dos modelos elaborados pela Rede de IntercAmbio para Cenarios de Exposigdo (ENES).
%" Opcdes para examinar a relacéo entre as legislacdes relativas aos produtos quimicos, aos produtos e aos
residuos [COM(2018) 32 final e SWD(2018) 20 final].

%8 Artigos 7.9 e 33.° do REACH.

2 Em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do REACH.




Além disso, considera-se que o procedimento de autorizacdo é eficaz para incentivar a
substituicdo das substancias que suscitam elevada preocupacdo na cadeia de abastecimento,
embora se devam intensificar os esforgos destinados a promover a substituicéo das referidas
substancias, nomeadamente junto das PME.

Acéo 5: Promover a substituicdo das substancias que suscitam elevada preocupacao

A Comisséo, a ECHA e os Estados-Membros reforcardo as atividades de apoio para facilitar
a substituicdo das substancias que suscitam elevada preocupacdo. Tais atividades podem
incluir a promocao do reforco das capacidades, de redes de colaboracgéo e do investimento, no
ambito da 1&D (recursos da UE e dos Estados-Membros), em produtos quimicos sustentaveis
e inovag0es tecnoldgicas.

Como o procedimento de autorizacao se tornou mais operacional, emergiram varios desafios
e preocupacOes de natureza préatica, aos quais é necessario dar resposta. Importa prosseguir os
esforcos em curso para simplificar o procedimento de autorizacdo, com vista a clarificar os
requisitos e tornar o procedimento mais exequivel e previsivel para os registantes.

Na realizacdo de uma RMOA, séo necessarios dados que permitam elucidar até que ponto a
adocdo de eventuais medidas regulamentares (autorizacdo ou restricdo) pode contribuir, na
pratica, para o processo de tomada de decisdes. Para tal, é necessaria a disponibilizacdo de
informagdes socioecondémicas — como, por exemplo, utilizagdes conhecidas e numero e
dimenséo dos intervenientes nas cadeias de abastecimento —, bem como de informagdes sobre
a viabilidade técnica e econémica de substancias ou tecnologias alternativas mais seguras.

Acdao 6: Simplificacdo com vista a um procedimento de autorizacdo mais exequivel

A Comissdo continuara a tornar mais exequivel o procedimento de pedido de autorizacdo
para os operadores, inclusive as PME, através das seguintes medidas:

(1) Simplificar os pedidos de utilizagdo continuada de substancias que suscitam elevada
preocupacdo em pecas sobresselentes antigas®® e estudar o caso dos pedidos respeitantes a
baixos volumes em 2018;

(2) Acompanhar de perto e suprir as dificuldades relacionadas com os pedidos de autorizacao
que abranjam varios operadores;

(3) Reduzir as taxas a pagar pelos requerentes em pedidos conjuntos de autorizacao,
equilibrando os respetivos montantes de forma a refletir melhor a carga de trabalho dos
comités da ECHA em 2018.

Acéo 7: Informagdes socioecondémicas preliminares sobre eventuais medidas regulamentares

A ECHA, em cooperacdo com a Comissdo e os Estados-Membros, estudara opgdes para
melhorar e utilizar de forma mais intensiva as informacGes socioecondmicas disponiveis a ter
em conta na fase da RMOA.

O ndmero de novas restri¢des ainda ndo correspondeu as expectativas iniciais. Apesar de o
procedimento ter melhorado nas sequéncia das acOes empreendidas ap0s a revisdao do

%% Utilizaco de substancias que suscitam elevadas preocupagdes no fabrico de pecas sobresselentes destinadas a
reparar componentes — por exemplo, de aeronaves e veiculos a motor — que deixem de se fabricar ap6s a data de
expiracao.




REACH de 2013, hd margem para progressos, em particular no que respeita a identificacdo
de substancias passiveis de restricao e ao refor¢o da participacéo dos Estados-Membros.

Acéo 8: Melhoria do procedimento de restri¢ao

(1) A ECHA deve clarificar as informac6es necessarias no ambito das consultas publicas,
nomeadamente as informac¢Ges minimas a apresentar pela industria para solicitar derrogacées,
com ou sem duracdo limitada, as restricdes.

(2) No ambito das suas atividades de despistagem, a ECHA deve identificar os casos
passiveis de restricdo, tendo igualmente em conta as substancias apenas abrangidas por
legislacdo nacional.

(3) A Comisséo continuara a envidar esforcos para identificar os casos adequados a restricao
de substancias CMR em artigos de consumo, mediante um procedimento de simplificacéo,
em conformidade com o artigo 68.°, n.° 2,

Acdo 9: Reforco da participacao dos Estados-Membros no procedimento de restricéo

A Comisséo e a ECHA colaborardo com os Estados-Membros para simplificar os requisitos
de apresentacdo dos dossiés relativos as restricdes, bem como para reforcar as capacidades
dos Estados-Membros na elaboracdo de dossiés relativos a novas restricdes e na defini¢do de
solugdes construtivas, como, por exemplo, a apresentacdo conjunta de dossiés elaborados por
varios Estados-Membros e/ou em cooperacdo com a ECHA.

Acdo 10: Enquadramento da aplicacdo do principio da precaugéo®

O Comité de Avaliacdo dos Riscos e 0 Comité de Analise Socioecondémica da ECHA devem
garantir que os seus pareceres referem os casos em que os dados cientificos ndo permitem
uma avaliacdo completa dos riscos, devendo indicar quais as informagdes necessarias para
suprir as incertezas e o calendario para obter essas informacdes, bem como fornecer uma
avaliacdo das potenciais consequéncias da inagdo, para que a Comissdo possa avaliar se se
justifica intervir com base no principio da precaucao, nos termos do REACH.

A interacdo entre a autorizacdo e a restricdo esta consagrada no REACH. Este prevé que,
no que diz respeito as substancias sujeitas a autorizacdo, a ECHA deve ponderar se, apés a
data de expiracdo, a utilizacdo dessas substancias em artigos apresenta um risco para a satde
humana ou para o ambiente que ndo esta devidamente controlado e, neste caso, dar inicio a
um procedimento de restricdo. E essencial acelerar a avaliacdo da necessidade de restricdes
aos artigos importados que contém substancias sujeitas a autorizacdo®’, a fim de assegurar
condicBes de concorréncia equitativas entre os operadores economicos dentro e fora da UE.
Afigura-se necessario perceber se e de que forma a aplicacdo do procedimento de autorizagédo
para utilizacbes ndo sujeitas a restricdo de substancias que suscitam elevada preocupacdo
pode contribuir para lograr uma gestdo e substituicdo dos riscos comparaveis mais eficientes
e previsiveis.

Acdo 11: Interacéo entre autorizacao e restricao

(1) A ECHA deve ponderar sistematicamente a elaboracdo de um dossié relativo as restri¢des
antes da data de termo da autorizacdo de cada substdncia sujeita a mesma e presente em
artigos, nos termos do artigo 69.%, n.° 2.

*! Comunicagdo da Comisséo relativa ao principio da precaugdo [COM(2000) 1].
%2 Nos termos do artigo 69.°, n.° 2, do REACH.




(2) A Comisséo, a ECHA e os Estados-Membros devem avaliar as interagdes entre a restri¢ao
e a autorizacdo, para alcancar de forma mais eficiente uma reducdo dos riscos comparavel,
mediante a gestdo e a substitui¢do dos riscos.

3.3. Coeréncia, controlo do cumprimento e PME

S&0 necessarias mais iniciativas para clarificar a interacéo entre 0 REACH e outros atos da
legislagdo da UE; mais concretamente, importa prosseguir os trabalhos relacionados com a
interacdo entre 0 REACH e a legislacdo nos dominios da saude e seguranca no trabalho
(SST) e dos residuos™.

Acdo 12: Relacéo entre o REACH e a legislagdo em matéria de SST

A Comissdo propora as seguintes etapas concretas para eliminar as sobreposicdes e clarificar
a relacdo entre 0 REACH e a legislacdo em matéria de SST:

(1) Como utilizar os instrumentos do REACH — por exemplo, cendrios de exposicdo e fichas
de dados de seguranca — para reforcar a eficacia da legislacdo em matéria de SST.

(2) Reforcar a coordenacdo das autoridades nacionais responsaveis pelo controlo do
cumprimento do REACH e da legislacdo em matéria de SST.

(3) Harmonizar metodologias para estabelecer niveis seguros de exposicdo aos produtos
quimicos no local de trabalho, até ao primeiro trimestre de 2019.

(4) Melhorar o papel do Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC), envolvendo igualmente os
parceiros sociais, com vista a apresentacdo de pareceres cientificos ao abrigo da legislacdo
em matéria de SST e respeitando, em simultaneo, o papel do Comité Consultivo para a
Seguranca, Higiene e Protecdo da Saude no Local de Trabalho.

Para garantir condicdes de concorréncia equitativas, cumprir os objetivos do REACH e
assegurar a coeréncia com as acOes previstas para melhorar a conformidade e a governacgao
em matéria de ambiente®, importa reforcar o controlo do cumprimento das obrigacdes de
todos os intervenientes, inclusive os registantes, os utilizadores a jusante e, em particular, 0s
importadores. A comunicacdo de informacdes coerentes sobre as atividades de controlo do
cumprimento dos Estados-Membros permitird uma avaliagdo mais adequada deste importante
aspeto do REACH.

Acéo 13: Reforco do controlo do cumprimento

(1) A Comissdo analisard, até ao primeiro trimestre de 2019, medidas complementares (como
recomendagOes, documentos de orientacdo, formacdo e projetos-piloto), ao abrigo do
instrumento legislativo pertinente, para clarificar e reforcar o papel das autoridades
responsaveis pelo controlo do cumprimento do REACH, bem como das autoridades
aduaneiras, no controlo do cumprimento do REACH.

(2) O Forum da ECHA e os Estados-Membros devem estabelecer pard@metros comparaveis de
controlo do cumprimento. Todos os anos, 0s Estados-Membros devem comunicar
informagdes a ECHA com base nesses pardmetros, para efeitos de monitorizacdo das
atividades de controlo do cumprimento realizadas pelos Estados-Membros.

¥ Questéo abordada na agéo 4.
¥ AcBes da UE para melhorar a conformidade e a governagdo em matéria de ambiente [COM(2018) 10].
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As PME continuam a ser mais vulneraveis aos efeitos do REACH do que as grandes
empresas, devido aos seus recursos financeiros e humanos limitados, em especial na
perspetiva do periodo de registo de 2018, no qual se prevé a participacdo de muitas mais
PME em comparacdo com os prazos de registo anteriores, bem como desafios para 0s
utilizadores a jusante.

Acéao 14: Apoio ao cumprimento pelas PME

A ECHA e os Estados-Membros devem acelerar os esforgos para definir, com o contributo de
acOes voluntarias das organizacGes industriais, orientacbes e instrumentos de apoio
adaptados, centrados nas necessidades das PME. Esses instrumentos podem incluir a recolha
de boas préaticas, a criacdo de solucbes especificas para cada setor e a publicacdo de
documentos nas linguas nacionais.

3.4. Taxas e o futuro da ECHA

A execucdo eficaz e eficiente de todos os processos do REACH necessita de uma estabilidade
financeira e de recursos duradoura, por forma a preservar as competéncias necessarias e a
ganhar eficiéncia, tendo em conta os constrangimentos orcamentais. E necessério analisar a
questdo do financiamento da ECHA apds 2020, bem como reforcar a participagdo dos
Estados-Membros no trabalho desta agéncia. No periodo 2007-2020, o financiamento da
ECHA provém de taxas (70 %) e da subvencdo de equilibrio (30 %). Apds 2020, prevé-se
que as receitas provenientes das taxas (nomeadamente do registo) diminuam
consideravelmente. Importa, por conseguinte, reavaliar a sustentabilidade do financiamento
da ECHA.

Espera-se que, nos proximos anos, a ECHA se torne num centro de referéncia europeu e
mundial no dominio da gestao sustentavel dos produtos quimicos, capaz de contribuir para a
aplicacdo de mais atos legislativos da UE, caso a Comissdo apresente propostas nesta
materia.

Acdo 15: Taxas e o futuro da ECHA

(1) Dado que os constrangimentos or¢camentais se manterdo igualmente no Quadro Financeiro
Plurianual p6s-2020, a Comisséo estudara formas de garantir a misséo e a independéncia da
ECHA e avaliara todas as opOes possiveis de financiamento num contexto de reducdo das
receitas provenientes das taxas, conforme se prevé, nomeadamente mediante a contencdo de
despesas.

(2) Ate 2019, a ECHA devera:

i) reafetar pessoal para outras areas de trabalho apds a conclusdo do processo de registo de
substancias de integracdo progressiva, tendo em vista o refor¢o dos conhecimentos cientificos
e técnicos relacionados com a seguranca dos produtos quimicos, bem como das metodologias
que estdo a ser definidas para a sua avaliacéo,

il) continuar a identificar os ganhos de eficiéncia e propor objetivos.

(3) A luz dos constrangimentos orcamentais atras referidos, a Comissdo ponderara
atentamente a possibilidade de avancar com a atribuicdo de mais fungbes a ECHA e os
respetivos recursos.
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3.5. Necessidade de uma avaliagdo mais aprofundada

O reexame dos requisitos de registo aplicaveis as substancias e aos polimeros de baixa
tonelagem (artigo 138.%) identificou a necessidade de avaliar a viabilidade da adocdo de
requisitos de registo adicionais para as empresas em causa, tendo especialmente em conta o
numero de PME que poderdo ser abrangidas.

Acdo 16: Revisdo dos requisitos de registo para substancias e polimeros de baixa
tonelagem™®

A Comissdo examinara mais aprofundadamente as informacdes necessarias para avaliar a
viabilidade de requisitos de registo adicionais relativos a substancias de baixa tonelagem ou
para identificar os polimeros pertinentes que poderéo ser objeto de registo.

A Comissdo continuara a acompanhar o impacto nas PME da obrigacdo de registo de 2018,
analisando os custos globais, a disponibilidade de substancias quimicas e eventuais alteraces
estruturais no mercado da UE.

A Comissdo analisara varias opcOes para colmatar as lacunas e melhorar a qualidade, a
solidez e a transparéncia dos dados no contexto do REACH. Esta questdo insere-se num
debate mais amplo sobre a abordagem da UE no dominio da transparéncia, da qualidade e da
independéncia dos dados®**’, em que se baseiam as decisdes sobre avaliagdo e gestdo dos
riscos.

No que se refere as substancias CMR para as quais nao existem niveis de exposi¢do seguros,
ndo existe consenso na UE quanto ao que se pode considerar um nivel de risco aceitavel.
Além disso, as regras para determinar medidas de gestdo de riscos adequadas a essas
substancias no REACH ndo incluem o conceito de risco aceitavel. Tratar-se-4 de prosseguir
as reflexdes sobre os niveis aceitaveis de risco e sobre se 0s mesmos podem contribuir para
0s processos pertinentes do REACH.

4. CONCLUSOES

Em geral, a avaliacdo ao abrigo do REACH conclui que este da resposta as preocupacgdes
atuais dos cidad&os no que concerne & seguranca quimica®.

Embora 0 REACH seja eficaz, foram identificadas possibilidades de melhoria e
simplificacdo, bem como de reducgédo dos encargos, 0 que pode ser alcancado levando a cabo
as agOes descritas no presente relatorio. Estas devem ser empreendidas em consonancia com a
Estratégia para a politica industrial da UE renovada®, o plano de agdo da UE para a

% Revisdo em conformidade com o artigo 138.%, n.”* 1, 2 e 3, do REACH.
*® Comunicagdo da Comisséo sobre a iniciativa de cidadania europeia «Proibicéo do glifosato e protecéo das

pessoas e do ambiente contra pesticidas toxicos» [C(2017) 8414 final].

*” Roteiro sobre a transparéncia e a sustentabilidade do modelo usado pela UE para avaliar os riscos na cadeia
alimentar.

%8 Inquérito Eurobarémetro sobre seguranca quimica
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2111

economia circular®® e o sétimo programa de acdo da Unido para 2020 em matéria de
ambiente™.

Considera-se que 0 REACH é, de um modo geral, coerente com a legislagdo da UE em
matéria de produtos quimicos e que cumpre 0s objetivos internacionais, como previsto.

A sua aplicagdo ainda estd em curso em todos os dominios, estando algumas etapas
essenciais, como, por exemplo, o Ultimo prazo de registo, ainda por concluir até junho de
2018. Foram efetuadas muitas das despesas previstas para 0 REACH, e os beneficios
comecam a materializar-se.

A avaliacdo ao abrigo do REACH concluiu que os requisitos e as obrigacgdes legais estdo em
consonancia com as necessidades as quais € preciso dar resposta e com 0s objetivos visados.
Embora a presente comunicagédo tenha identificado um conjunto de ac¢des para melhorar o
REACH, néo se justifica, atualmente, alterar o seu articulado.
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