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1) Resumo

A Inspec¢do-Geral dos Ministérios do Ambiente, Ordenamento do Territério e Energia e da
Agricultura e do Mar (IGAMAOQT), a Autoridade de Seguranga Alimentar e Econdmica (ASAE) e a
Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) sdo as entidades com competéncias de inspeg¢do para a
verificacdo do cumprimento do Regulamento (CE) n21907/2006, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de dezembro, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagao e restricao dos produtos
guimicos (Regulamento REACH) e do Regulamento (CE) n21272/2008, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas (Regulamento CLP). A IGAMAOT é a entidade com competéncias de inspecdo da Diretiva
2012/18/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 4 de julho relativa ao controlo dos perigos
associados a acidentes graves que envolvem substancias perigosas, que altera e subsequentemente
revoga a Diretiva 96/82/CE do Conselho, (Diretiva Seveso). Esta diretiva foi transposta para a ordem

juridica interna através do Decreto-Lei n2150/2015 de 5 de agosto.

Os Regulamentos comunitarios Reach e CLP sdo obrigatérios e diretamente aplicaveis aos Estados
Membros, no entanto foi necessario assegurar a sua execu¢do na ordem juridica nacional,
respetivamente pelo Decreto-Lei n2293/2009 de 13 de outubro e pelo Decreto-Lei n2220/2012 de

10 de outubro.

A IGAMAQT participa no “Forum de Intercambio de Informacgdes sobre o Controlo do Cumprimento
dos Regulamentos Reach e CLP” cujas reunides decorrem na Agéncia Europeia de Produtos
Quimicos (ECHA) e que tiveram inicio em 2007 e a ultima reunido, a 222 reunido do Forum,
realizou-se em novembro de 2015 e no “Grupo Técnico das Inspecbes Seveso (TWG-2)” coordenado
pelo Major Accident Hazards Bureau do Joint Research Center da Comissao Europeia com o suporte
da DG Environment, cuja primeira reunido decorreu em dezembro de 2004 e a ultima reunido, a
122 reunido, realizou-se em abril de 2015. A representacdo nacional no Forum e no TWG-2 é
assegurada por representantes nacionais nas reunides do Forum e do TWG-2, nos grupos de
trabalho constituidos no Forum, nos workshops, nos projetos piloto, nas a¢des de formacgdo

realizadas pela ECHA, nas Mutual Joint Visit das inspeg¢des Seveso.

A participacdo dos representantes nacionais, nos referidos eventos, permite a troca de experiéncias
entre os varios inspetores dos Estados Membros, a participacdo na elaboracdo de manuais de

projeto, de questionarios de apoio as a¢des de inspecdo, de relatdrios da série inspecdes Seveso, de
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boletins de seguranca “Critérios de Inspecdo Comuns”, com o objetivo da sua posterior aplicacdo

nas a¢oes de inspec¢do a serem realizadas nos Estados Membros.

Com base na experiéncia que se tem vindo a adquirir, apresenta-se neste trabalho, uma possivel
estratégia de intervencdo, no ambito dos Regulamentos Reach e CLP e Diretiva Seveso, quer a nivel
de cooperagdo e colaboragdo entre as varias entidades ou seja entre as autoridades de
enforcement e entre as autoridades de enforcement e as autoridades competentes bem como a
nivel operacional tendo em atencgéao as prioridades nacionais para os Regulamentos e Diretiva, e no
ambito dos Regulamentos Reach/CLP o programa multi-anual do Forum 2014-2018 e a
obrigatoriedade dos Estados Membros apresentarem a Comissdo, de cinco em cinco anos, um
relatério sobre a aplicacdo dos Regulamentos nos respetivos territorios, incluindo a avaliagdo e o

controlo do cumprimento.
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2) Introdugdo aos Regulamentos Reach, CLP e Seveso

Regulamento (CE) n21907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro,

relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (Regulamento REACH)

O Regulamento REACH tem por objetivo assegurar um elevado nivel de protecdo da saude humana
e do ambiente e garantir a livre circulagdo das substancias estremes ou contidas em misturas ou em
artigos, reforcando simultaneamente a competitividade e a inovagdo. Este regulamento devera
também promover o desenvolvimento de métodos alternativos de avaliagdo dos perigos das
substancias e responsabilizar os fabricantes, importadores ou representantes Unicos, pela producdo

de informacdo sobre os produtos quimicos e gestdo de riscos que |he estdo associados

Para garantir uma gestdo eficaz dos aspetos técnicos, cientificos e administrativos do regulamento,
a nivel comunitario, foi criada uma entidade central para desempenhar essa fungdo, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), cuja composicdo, tarefas e competéncias estdo previstas

entre o artigo 752 e o artigo 842 do regulamento.

O regulamento prevé ainda no artigo 862 um férum para que os Estados-Membros troquem
informacGes e coordenem as suas atividades relacionadas com o controlo do cumprimento da

legislacdo em matéria de produtos quimicos.

As palavras-chave neste regulamento sdo a substituicdo de substancias, papéis no ambito do Reach,
medidas de gestdo do risco ao longo das cadeias de abastecimento, registo das substancias,
autorizagdes, restri¢cdes, identificacdo de perigos e avaliagdo de riscos, avaliagdo de seguranca
quimica, utilizagdes da substancia, fichas de dados de seguranca, inventario de classificacdo e

rotulagem, bases de dados de acesso ao publico, comunicacdo.

e Substituicdo de substancias - Com este regulamento serd gerada informacao
acerca das substancias e respetivas utilizacfes e o objetivo € incentivar e, em
determinados casos, garantir que as substancias que suscitam grande
preocupacdo sejam, a prazo, substituidas por substancias ou tecnologias
menos perigosas sempre que existam alternativas adequadas econdmica e

tecnicamente viaveis. O regulamento devera ser aplicavel sem prejuizo das
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diretivas relativas a protecao dos trabalhadores e do ambiente, em especial a
Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de
2004, relativa a protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢ado
a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho (sexta diretiva
especial na acecdo do n.°l do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE do
Conselho), e a Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa
a protecdo da seguranca e da saude dos trabalhadores contra os riscos ligados
a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acec¢édo do n.°1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE), segundo a qual as
entidades patronais devem eliminar as substancias perigosas, sempre que tal
for tecnicamente possivel, ou substitui-las por outras de menor perigo.

e Papéis no ambito do Reach - O regulamento estabelece deveres e obrigacdes
especificos para fabricantes, importadores, representantes Unicos,
distribuidores e utilizadores a jusante de substancias estremes, contidas em
misturas e em artigos e baseia-se no principio de que o setor industrial devera
fabricar, importar ou utilizar substancias ou coloca-las no mercado com a
responsabilidade e os cuidados necessarios para assegurar que, em condicdes
razoavelmente previsiveis, a salde humana e o ambiente ndo sdo afetados
negativamente.

e Medidas de gestdo do risco ao longo das cadeias de abastecimento - Toda a
informacdo disponivel e relevante sobre substancias estremes ou contidas em
misturas e em artigos devera ser recolhida para permitir identificar
propriedades perigosas, devendo ser transmitidas de forma sistematica
recomendacdes sobre medidas de gestdo do risco ao longo das cadeias de
abastecimento, para evitar efeitos adversos na salide humana e no ambiente.
A responsabilidade pela gestdo dos riscos das substancias deverd caber as
pessoas singulares ou coletivas que fabricam, importam, colocam no mercado
ou utilizam essas substancias.

e Registo das substancias - As disposigdes relativas ao registo das substancias

para poderem circular no mercado interno, exigem que os fabricantes e os
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importadores produzam dados relativos as substancias que fabricam ou
importam, utilizem esses dados para avaliar os riscos relacionados com essas
substancias e desenvolvam e recomendem medidas adequadas para a gestdo
dos riscos e estas informacdes devem constar de um dossié de registo
previsto no artigo 10° do regulamento, a ser apresentado a ECHA. Os
fabricantes e importadores de uma substancia estreme ou numa mistura
deverdo ser incentivados a informar os utilizadores a jusante quanto a sua
intencdo de registar a substancia. Tal informacdo devera ser apresentada a um
utilizador a jusante suficientemente antes do prazo relevante de registo se o
fabricante ou importador ndo pretender registar a substancia, a fim de
permitir ao utilizador a jusante procurar fontes de abastecimento alternativas.
O operador deve desenvolver procedimentos internos no sentido de assegurar
que todas as substancias utilizadas nas suas atividades produtivas foram
registadas (ou pré-registadas) ou, caso as mesmas estejam isentas de registo
por forga de alguma disposi¢do do Regulamento, se muna dessa informacao.
e Autorizagbes - As disposi¢des relativas a autorizacdo, genericamente
previstas no Titulo VII do regulamento, tém por objetivo assegurar 0 bom
funcionamento do mercado interno, garantindo simultaneamente que oS
riscos associados as substancias que suscitam uma elevada preocupacgdo
sejam devidamente controlados. A Comisséo so devera conceder autorizagdes
para a colocagdo no mercado e utilizagdo se os riscos decorrentes da
utilizagdo dessas substancias estiverem devidamente controlados, quando
possivel, ou caso essa utilizacdo possa ser justificada por motivos de ordem
socioecondmica e ndo existam alternativas adequadas economica e
tecnicamente vidveis. A fim de apoiar o objetivo da substituicdo final de
substancias que suscitam grandes preocupacdes por substancias ou
tecnologias alternativas adequadas, todos os requerentes de autorizagdes
deverdo fornecer uma analise das alternativas, que tenha em conta 0s riscos e
a viabilidade técnica e econdmica da substituicéo, incluindo informacéo sobre

qualquer investigacdo e desenvolvimento que o requerente esteja a efetuar ou

Ruade O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500 Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.gov.pt www.igamaot.gov.pt 6



E IGAMAOT
;ﬁ GOVERNO DE Inspegio-Geral dos Ministérios
PORTUG‘AI. do Ambiente, Ordenamento

‘ do Territério e Energia
e da Agricultura e do Mar

pretenda efetuar. Além disso, as autorizacdes deverdo ser sujeitas a um
periodo de revisdo limitado no tempo, cuja duracdo sera determinada caso a
caso e, por regra, a certas condi¢Bes, incluindo o controlo. Caso as
substancias cumpram os critérios definidos no artigo 57° do regulamento,
serdo inseridas na lista de substancias prevista no anexo XIV do regulamento
e caso o importador, fabricante ou utilizador a jusante utilize essa substancia
devera solicitar a ECHA um pedido de autorizacdo de acordo com o previsto
no artigo 62° do regulamento. Periodicamente a Agéncia publica e atualiza,
no seu sitio web, a lista de substancias candidatas a autorizagdo prevista no
n°10 do artigo 59° do regulamento. Para possibilitar o0 acompanhamento e o
controlo efetivos do cumprimento do requisito de autorizagéo, os utilizadores
a jusante que beneficiem de uma autorizagdo concedida ao seu fornecedor
deverdo informar a Agéncia da utilizagdo que fizerem da substancia.

e Restricdes - As disposicdes relativas as restricdes deverdo permitir o fabrico, a
colocagdo no mercado e a utilizagdo de substancias que apresentem riscos que
devam ser devidamente avaliados, sujeitando-as a proibi¢des totais ou parciais ou a
outras condi¢des, com base numa avaliagdo desses riscos. A possibilidade de
introduzir restricdes ao fabrico, a colocacdo no mercado e a utilizacdo de
substancias, misturas e artigos perigosos aplica-se a todas as substdncias
abrangidas no ambito de aplicacdo do regulamento, com exce¢ées minimas. Deverd
continuar a estabelecer-se restrigdes a colocagdo no mercado e a utilizagdo pelos
consumidores de substancias que sejam cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para
a reproducao, de categoria 1 ou 2, estremes ou em misturas. A proibi¢ao total de
uma substancia significa que nenhuma das suas utilizagbes podera ser autorizada,
pelo que ndo tem sentido possibilitar a apresentacao de pedidos de autorizagao.
Nesses casos, a substancia devera ser retirada da lista de substancias relativamente
as quais poderdo apresentar-se pedidos de autorizagdo e acrescentada a lista de
substancias sujeitas a restri¢des.

e Identificacdo de perigos e avaliacdo de riscos - A responsabilidade de avaliar os riscos e
perigos das substdncias devera ser atribuida, em primeiro lugar, as pessoas singulares ou

coletivas que fabricam ou importam essas substancias, mas apenas quando o fagam em

Ruade O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500 Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.gov.pt www.igamaot.gov.pt 7



IGAMAOT

GOVERNO DE Inspegio-Geral dos Ministérios
PORTUG‘AI. do Ambiente, Ordenamento
do Territorio e Energia

e da Agricultura e do Mar

guantidades superiores a um determinado volume, por forma a permitir-lhes suportar os
encargos associados. As pessoas singulares ou coletivas que manuseiem produtos quimicos
deverdo tomar as medidas de gestdo dos riscos necessarias, em conformidade com a
avaliacdo dos riscos das substdncias, comunicando as recomendac¢Oes aplicaveis aos
restantes envolvidos na cadeia de abastecimento, o que deverd incluir a descrigdo,
documentacdo e notificacdo de forma transparente e apropriada sobre os riscos inerentes
a producdo, utilizacdo e eliminacdo de cada substdncia. Parte da responsabilidade dos
fabricantes ou importadores pela gestdo dos riscos das substancias consiste na transmissado
de informagBes sobre essas substancias a outros profissionais, como os utilizadores a
jusante ou os distribuidores. Além disso, a pedido dos utilizadores industriais e profissionais
e dos consumidores, os fabricantes ou importadores de artigos deverdo prestar-lhes
informacdo sobre a utilizagdo segura dos artigos. Esta importante responsabilidade devera
ser igualmente aplicdvel em toda a cadeia de abastecimento para que todos os
intervenientes possam assumir as suas responsabilidades em relagcdo a gestdo dos riscos
decorrentes da utilizagdo das substancias. A ficha de dados de seguranca é utilizada como
ferramenta de comunicagdo ao longo da cadeia de abastecimento de substancias e
misturas pelo que é adequado desenvolvé-la e torna-la parte integrante do sistema
estabelecido ao abrigo do regulamento. A fim de estabelecer uma cadeia de
responsabilidades, os utilizadores a jusante deverdo ser responsaveis pela avaliagdo dos
riscos decorrentes das utilizagbes que ddo as substdncias, caso essas utilizagGes ndo
estejam abrangidas por uma ficha de dados de seguranca recebida dos respetivos
fornecedores, a menos que o utilizador a jusante em causa tome medidas de protecdo
adicionais as recomendadas pelo fornecedor ou ainda nos casos em que o fornecedor ndo
seja obrigado a avaliar esses riscos ou a fornecer-lhe informagdes sobre os mesmos. Pelo
mesmo motivo, os utilizadores a jusante deverao gerir os riscos decorrentes da utilizacao
que fazem das substancias. Além disso, qualquer produtor ou importador de um artigo que
contenha uma substancia que suscite elevada preocupacao deverd fornecer as informacgoes
suficientes para que possa ser utilizado com seguranca.

e Avaliacdo de seguranca quimica - Para realizarem eficazmente uma avaliagdo da seguranca
guimica das substancias, os fabricantes e importadores dessas substancias deverdao obter

informacgGes sobre as mesmas, se necessario, através da execucdo de novos ensaios. Para

Ruade O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500 Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.gov.pt www.igamaot.gov.pt 8



IGAMAOT

GOVERNO DE Inspegio-Geral dos Ministérios
PORTUG‘AI. do Ambiente, Ordenamento
do Territorio e Energia

e da Agricultura e do Mar

efeitos de controlo do cumprimento e avaliagdo e por motivos de transparéncia, as
informacGes sobre essas substancias, assim como outras informagdes conexas, inclusive as
que se referem as medidas de gestdo dos riscos, deverdo ser transmitidas normalmente as
autoridades competentes. Os requisitos para a realizagdo de avaliagbes de seguranga
quimica pelos utilizadores a jusante sdo estabelecidos em pormenor, para que estes
possam cumprir as suas obriga¢Oes. Estes requisitos aplicam-se a quantidades totais
superiores a uma tonelada de substancia ou mistura. Em qualquer caso, os utilizadores a
jusante deverdo ter em consideracdo a utilizacdo da substancia e identificar e aplicar as
medidas de gestdo de risco adequadas. Os utilizadores a jusante deverdo transmitir a
Agéncia determinadas informagGes bdsicas sobre a utilizagdo, caso a sua utilizagdo seja
diferente das condi¢Ges do cendrio de exposi¢cdo apresentado em pormenor na ficha de
dados de seguranca comunicada pelo seu fabricante ou importador inicial, e que
mantenham essas informag&es atualizadas.

e Inventario de Classificacdo e Rotulagem - Para conseguir o funcionamento do mercado
interno das substancias estremes ou contidas em misturas, garantindo, simultaneamente,
um nivel elevado de protecdo da saude humana e do ambiente, deverdo estabelecer-se
regras para um inventdrio de classificacdo e rotulagem. Consequentemente, a ECHA deverd
ser notificada da classificacdo e rotulagem de qualquer substancia sujeita a registo ou
abrangida pelo Regulamento CLP e colocada no mercado para que seja incluida no
inventario.

e Base de dados de acesso ao publico - Os cidaddos da UE deverdo ter acesso a informacgdo
sobre os produtos quimicos a que possam estar expostos, para poderem tomar decisdes
esclarecidas sobre a utilizagdo que fazem desses produtos. Uma forma transparente de
alcancar este objetivo consiste em dar-lhes acesso livre e facil aos dados de base
armazenados na base de dados da ECHA, incluindo resumos das propriedades perigosas,
requisitos de rotulagem e legislacgdo comunitaria relevante, incluindo as utilizacdes
autorizadas e as medidas de gestdao dos riscos.

e Comunicagdo - Para além da sua participagdo na aplicacdo da legislagdo comunitdria, as
autoridades competentes dos Estados Membros deverdo, dada a sua proximidade
relativamente aos interessados nos Estados Membros, ter um papel no intercambio de

informacgGes sobre os riscos das substancias e das obrigacGes das pessoas singulares ou
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coletivas resultantes da legislacdo relativa aos produtos quimicos. Ao mesmo tempo, é
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necessaria uma cooperagdo estreita entre a Agéncia, a Comissdo e as autoridades
competentes dos Estados Membros, para garantir a coeréncia e a eficiéncia do processo
global de comunicagdo. Para garantir a transparéncia, imparcialidade e coeréncia ao nivel
das atividades de controlo do cumprimento pelos Estados Membros, é necessario que estes
estabelecam um enquadramento de sang¢des adequado, que vise a imposicao de sangdes
eficazes, proporcionadas e dissuasivas por ndo cumprimento, dado que esse ndo

cumprimento poderd resultar em danos para a saude humana e para o ambiente.

2.1) Legislagdo nacional de implementagdo do Regulamento Reach - Decreto-Lei n2293/2009 de

13 de outubro

O Regulamento (CE) n21907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro, é
obrigatério e diretamente aplicavel aos Estados Membros, no entanto foi necessario assegurar a
sua execug¢do na ordem juridica nacional, nomeadamente proceder a nomeacgao das autoridades
competentes a quem incumbe a realizagcdo das tarefas atribuidas pelo mencionado regulamento e a

adoc¢do do quadro sancionatério aplicavel em caso de infragdo.

As autoridades competentes sdo a Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA), a Direcdo-Geral das
Atividades Econdmicas (DGAE) e a Diregdo-Geral da Saude (DGS) que foram designadas nos termos
e para os efeitos previstos no artigo 1212 do Regulamento (CE) n21907/2006, do Parlamento

Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro.

As atribuic6es da DGAE nos dominios da industria e inovagdo foram transferidas para o IAPMEI —
Agéncia para a Competitividade e Inovacdo, I.P., ao abrigo do Decreto-Lei n282/2014, de 20 de
maio. A Portaria n251/2015, de 26 de fevereiro, determina a organiza¢do interna dos servigos do
IAPMEI, I.P. Das varias unidades organicas do IAPMEI, I.P., destaca-se a Dire¢do de Proximidade
Regional e Licenciamento que assegura o funcionamento do portal especifico e o servico de

assisténcia previsto nos regulamentos Reach e CLP e o registo da respetiva atividade.

As referidas autoridades asseguram o cumprimento do Regulamento no que respeita ao registo,

avaliacdo, autorizacdo e restricdo de produtos quimicos, assim como ao nivel da harmonizagdo de
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classificacdo e rotulagem, conforme postulado pelo artigo 1262 do referido Regulamento, nos
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seguintes termos:

-a APA no dominio do ambiente, designadamente no que respeita aos riscos para o

ambiente;

-a DGS no dominio da saude humana, designadamente no que respeita aos riscos para a

saude humana;

-a DGAE no dominio da competitividade e da inovacgdo, designadamente no que respeita ao

impacte sécio-econdémico.

A representa¢do nacional nas instancias da Comissdo Europeia e na Agéncia Europeia dos Produtos

Quimicos (ECHA) é assegurada nos seguintes termos:
-Comité das Autoridades Competentes — APA, DGS, DGAE

-Comité de Comitologia — por uma das autoridades competentes APA ou DGS ou DGAE a

definir de acordo com a ordem de trabalhos e a respetiva area de intervengao.
-Comité dos Estados Membros — APA e a APA pode solicitar o apoio técnico da DGS
-Comité de Avaliacdo dos Riscos — APA, DGS
-Rede de Comunicagao de Riscos — APA, DGS
-Comité de Andlise Sécio-Econédmica — DGAE
-Férum de Intercambio de Informagées sobre o Controlo do Cumprimento — IGAMAQOT
-Conselho de Administracao da ECHA - Presidente da APA, I.P.
-Grupo de Coordenacdo dos Servigos de Assisténcia Nacionais e da ECHA - DGAE

Das varias competéncias da APA destacam-se as seguintes:

-Assegurar a articulagao e a colaboragao entre as autoridades competentes e entre estas e

a comissao consultiva;
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-Coordenar o processo de elaboracdo do relatdrio previsto no n2l do artigo 1172 do
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Regulamento (CE) n21907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de

dezembro.

A fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente decreto-lei cabe, no ambito das respetivas
competéncias a Inspec¢do-Geral dos Ministérios do Ambiente, Ordenamento do Territério e Energia
e da Agricultura e do Mar (IGAMAOT, ex-IGAOT), a Autoridade de Seguranca Alimentar e
Econdmica (ASAE) e a Autoridade Tributdria e Aduaneira (AT ex-Direcdo-Geral de Alfandegas e dos

Impostos Especiais sobre o Consumo (DGAIEC)).

Partes do REACH geridas pelas autoridades competentes (APA, DGS) - Avaliagdo; Avaliacdo de Risco;

Autorizagdo; Restricao; Registo.

Partes do REACH geridas pela autoridade competente (DGAE) - Helpdesk; Autorizacdo; Restricdo;

Registo.

A APA esta também envolvida noutra legislacdo de quimicos nomeadamente os Regulamentos PIC,

Biocidas e CLP.

A DGS esta também envolvida noutra legislacdo de quimicos nomeadamente os Regulamentos

Biocidas e CLP.

A DGAE esta também envolvida noutra legislacgdo de quimicos nomeadamente CLP e outros

(preparagGes perigosas e aerossois).

2.2) Regulamento (CE) n21272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro,

relativo a classifica¢do, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento CLP)

Os objetivos deste regulamento sdo garantir um elevado nivel de protecdo da saide humana e do
ambiente; garantir a livre circulagdo das substadncias, das misturas e de determinados artigos e
permitir as empresas a determinacgdo das propriedades das substancias e misturas que deverdao
conduzir a sua classificagdo como perigosas, para que 0s seus perigos sejam adequadamente

identificados e comunicados.

Ruade O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500 Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.gov.pt www.igamaot.gov.pt 12



PORTUG‘AI. do Ambiente, Ordenamento

do Territorio e Energia
e da Agricultura e do Mar

O regulamento entrou em vigor em 20 de janeiro de 2009 na Unido Europeia e destina-se aos
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fornecedores que fabricam, importam, utilizam ou distribuem substancias e misturas quimicas.

O novo regulamento substitui as disposicdes da Diretiva 67/548/CEE relativa as substancias
perigosas (DSP) e da Diretiva 1999/45/CE relativa as preparacBes perigosas (DPP), numa

abordagem faseada. Estas diretivas foram revogadas em 1 de junho de 2015.

Esta legislagcdo introduz, em todo o espago da UE, um novo sistema de classificacdo e rotulagem de
produtos quimicos baseado no Sistema Global Harmonizado (GHS) de classificacdo e rotulagem das

Nagdes Unidas.

O objetivo deste novo Regulamento é assegurar que os perigos associados aos produtos quimicos
sejam claramente comunicados aos trabalhadores e aos consumidores da UE através da

classificagdo e rotulagem desses produtos.

Este Regulamento impde obrigagdes aos principais atores da cadeia de abastecimento das
substancias e misturas quimicas a operar na UE, fabricantes, importadores, utilizadores a jusante

ou distribuidores.

Este Regulamento tem a definicdo de cada um destes atores podendo o fornecedor de substancias
e misturas ter mais do que um papel no dmbito do Regulamento e uma mesma empresa poder ter

varios papéis na cadeia de abastecimento.

2.3) Legislagdo nacional de implementagdo do Regulamento CLP - Decreto-Lei n2220/2012 de 10

de outubro

O Regulamento (CE) n21272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro, é
obrigatério e diretamente aplicavel aos Estados Membros, no entanto foi necessario assegurar a
sua execug¢do na ordem juridica nacional, nomeadamente proceder a nomeacgao das autoridades
competentes (artigo 432 do regulamento CLP) a quem incumbe a realizagdo das tarefas atribuidas
pelo mencionado regulamento e a adog¢do do quadro sancionatério aplicavel em caso de infracdo

(artigo 472 do regulamento CLP).
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As autoridades competentes para a execugao das obriga¢des decorrentes do regulamento CLP s3ao
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a Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA), a Dire¢do-Geral das Atividades Econédmicas (DGAE) e a

Dire¢do-Geral da Saude.
Das varias competéncias da APA destacam-se as seguintes:

-Assegurar a articulagdo e a colaboragdo entre as autoridades competentes através da promogdo

da consulta prévia e troca de informacao;

-Assegurar a elaboracdo das propostas de classificagdo e de rotulagem harmonizadas de
substancias, nos termos do n21 do artigo 372 do regulamento CLP, no que diz respeito aos perigos

fisicos, quimicos e para o ambiente;

-Assegurar a anadlise das componentes fisico-quimicas e ambiente das propostas de alteracdo de
classificacdo e rotulagem harmonizadas de uma substdncia incluida na parte 3 do anexo VI,
submetidas pelos fabricantes, importadores e utilizadores a jusante, nos termos do n26 do artigo

372 do regulamento CLP;

-Coordenar o processo de elaboragdo do relatério previsto no n22 do artigo 462 do Regulamento

CLP.

A fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente decreto-lei cabe, no ambito das respetivas
competéncias a Inspec¢do-Geral dos Ministérios do Ambiente, Ordenamento do Territério e Energia
e da Agricultura e do Mar (IGAMAOT, ex-IGAOT), a Autoridade de Seguranca Alimentar e
Econdmica (ASAE) e a Autoridade Tributdria e Aduaneira (AT ex-Direcdo-Geral de Alfandegas e dos

Impostos Especiais sobre o Consumo (DGAIEC)).

As autoridades competentes e as entidades fiscalizadoras devem cooperar entre si de modo a
assegurar a execuc¢do do regulamento CLP e do presente decreto-lei, nomeadamente através da

troca de informagdes.
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2.4) Diretiva 2012/18/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 4 de julho (Seveso) transposta

para a ordem juridica nacional através do Decreto-Lei n2150/2015 de 5 de agosto

O Decreto-Lei n? 150/2015, de 5 de agosto, estabelece o regime de prevencdo de acidentes graves
gue envolvem substancias perigosas e de limitagcdo das suas consequéncias para a saude humana e
para o ambiente. Este decreto-lei revogou o Decreto-Lei n? 254/2007, de 12 de julho, alterado pelo
Decreto-Lei n? 42/2014, de 18 de marco e revogou a Portaria n? 395/2002, de 15 de abril. Mantém-
se em vigor a Portaria n? 830/2007, de 1 de agosto, alterada pela Portaria n2 186/2014, de 16 de

setembro, até a entrada em vigor da portaria prevista no n22 do artigo 452.
O Decreto-lei n2? 150/2015, de 5 de agosto, entrou em vigor no dia 6 de agosto de 2015.

As entidades competentes sdo a Agéncia Portuguesa do Ambiente, I.P. (APA, I.P.); a Autoridade
Nacional de Protecdo Civil (ANPC); as camaras municipais; as entidades com competéncia na
atribuicdo de licenga, autorizacdo ou concessdo de uso de areas ou de implantagdo de
equipamentos ou infraestruturas ndo abrangidas pelo regime juridico da urbanizacdo e da
edificagdo, aprovado pelo Decreto-Lei n? 555/99, de 16 de dezembro e pela Inspecdo-Geral dos
Ministérios do Ambiente, Ordenamento do Territério e Energia e da Agricultura e do Mar
(IGAMAOQT) como entidade inspetiva e fiscalizadora do cumprimento do disposto no Decreto-Lei

n2150/2015, de 5 de agosto.

A APA e a ANPC asseguram a representacdo de Portugal no Comité que assiste a Comissdo Europeia
no quadro da Diretiva n22012/18/EU, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de
2012.

A APA até 30 de setembro de 2019 e de quatro em quatro anos, envia a Comissdo Europeia o
relatorio sobre a execugdo da Diretiva n? 2012/18/EU, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4
de julho de 2012, e assegura o intercambio de informa¢do com a Comissdo Europeia sobre os

estabelecimentos e comunicagao de acidentes.

A APA coordena um grupo de trabalho composto por representantes da APA, da ANPC e da

IGAMAOT.

A ANPC promove a elaboragdo dos planos de emergéncia externos e a informacdo a populacgao.
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As camaras municipais e as entidades licenciadoras atuam ao nivel da aplicagdo dos critérios de
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ocupacgao das zonas de perigosidade.

Os estabelecimentos abrangidos pelo referido decreto-lei continuam a estar classificados em dois
niveis de perigosidade, o nivel inferior (NI) e o nivel superior (NS). O enquadramento dos
estabelecimentos nos referidos niveis é feito em funcdo das substdncias perigosas presentes no
estabelecimento, da classificagdo das substancias perigosas nos termos do Regulamento (CE) n?
1272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008 (CLP) e dos
guantitativos maximos das substancias perigosas, em massa, passiveis de se encontrarem

presentes em qualquer instante no estabelecimento.

As novas disposi¢des previstas no Decreto-Lei n2 150/2015, de 5 de agosto, incluem a proposta de
zonas de perigosidade, apresentada pelo operador, para a elaboragao, pela APA, do cadastro de
zonas de perigosidade (artigo 129); a designacdo de comunicagdo (artigos 142 e 152) e ndo de
notificacdo; a divulgacdo de informacdo ao publico (artigo 302); a elaboragdo do plano de
emergéncia interno simplificado (artigos 212 e 239) para os estabelecimentos NI; os exercicios de
simulacdo do plano de emergéncia interno simplificado (artigo 272) para os estabelecimentos NI; os
exercicios conjuntos de simulacdo do plano de emergéncia interno simplificado que integrem um

grupo de efeito domind (artigo 272) para os estabelecimentos NI.

Quanto ao regime transitorio para os estabelecimentos existentes e relativamente a obrigacdo de
atualizacdo dos documentos elaborados no dmbito do Decreto-Lei n2254/2007, de 12 de julho,
alterado pelo Decreto-Lei n242/2014, de 18 de marco (n°3 do artigo 502 do Decreto-Lei n®

150/2015, de 5 de agosto) ha a referir o seguinte:

-0s estabelecimentos existentes estdao sujeitos ao cumprimento de outras obrigagdes, previstas no
Decreto-Lei n2150/2015, de 5 de agosto e mencionadas anteriormente, pelo que o operador devera
proceder a atualizagdo da notificagcdo (atualmente designada de comunicacdo), da politica de
prevencdo de acidentes graves (PPAG), do relatério de seguranca (RS), do plano de emergéncia
interno e da informacdo para o plano de emergéncia externo (PEE), na sua totalidade ou das partes

relevantes;

-a atualizacdo da notificacdo (atualmente designada de comunicacdo) deve ser feita até 6 de agosto

de 2016, se existirem no estabelecimento substancias perigosas que se enquadrem nas novas
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categorias de substancias perigosas ou que se enquadrem nas novas substdncias perigosas
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designadas; se as fichas de dados de seguranga apresentadas anteriormente ndo incluam a
classificacdo nos termos do Regulamento CLP; se a ultima notificagdo/comunicacdo submetida ndo
contém todos os elementos constantes do Anexo Il do Decreto-Lei n? 150/2015, de 5 de agosto,
nomeadamente os referidos nas alineas g) e h). O operador ndo necessita de proceder a atualizagdo
do documento completo da comunicagdo, sendo apenas necessario apresentar a APA a informacgdo

em falta;

-a atualizacdo da totalidade ou apenas de partes do RS, da PPAG, do PEl e da informacgdo para o PEE
deve ser feita até 6 de agosto de 2016, se existirem no estabelecimento substancias perigosas que
se enquadrem nas novas categorias de substdncias perigosas ou que se enquadrem nas novas
substancias perigosas designadas, com alteragGes na descricdo do estabelecimento, na avaliagdo de
risco e nos cenarios de acidente considerados; quando o sistema de gestdo da segurancga para a
prevencdo de acidentes graves (SGSPAG) implementado no estabelecimento de nivel superior ndo
integra a totalidade das disposicdes previstas no Anexo Il do Decreto-Lei n2150/2015, de 5 de

agosto ou carece de adaptagao a este diploma;

-a contagem do prazo de cinco anos para a revisdo do RS (alinea b) do n22 do artigo 182 do
Decreto-Lei n2150/2015, de 5 de agosto) é feita a partir da data de submissido do ultimo RS, quando
este tenha sido apresentado, apds a entrada em vigor do Decreto-lei n2150/2015, de 5 de agosto
ou a partir da data da aprovagdo do ultimo RS, que foi submetido ao abrigo do Decreto-Lei
n2254/2007, de 12 de julho. A contagem do prazo de cinco anos é sempre feita a partir da

apresentacdo da ultima revisdo global do RS e ndo de partes do RS.

Para os estabelecimentos existentes que apenas iniciaram o funcionamento apds a entrada em
vigor do decreto-Lei n2150/2015, de 5 de agosto, aplica-se o disposto no artigo 512 do referido

decreto-lei.
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3) Participagdes internacionais no ambito dos Regulamentos REACH/CLP/SEVESO

3.1) Regulamentos Reach-CLP

A IGAMAQOT através do Membro do Forum participa nas reunides do Forum que se realizam trés
vezes por ano, nas instalagdes da ECHA, e apds a sua participacdo é elaborada uma informacdo
interna sobre as atividades desenvolvidas na reunido e posteriormente esta informacao é divulgada

junto das autoridades competentes e das autoridades de enforcement.

Com o objetivo de envolver as outras autoridades de enforcement, nas atividades do Forum, tém
sido enderecados convites para a sua participagdo nas referidas reunides bem como nos grupos de
trabalho, workshops, acdes de formagdo, projetos piloto. No ambito das reunides do Forum ja
participaram a AT e a ASAE, nas ac¢Oes de formacdo participaram a AT, a ASAE e a Autoridade para
as CondicOes do Trabalho (ACT), nos grupos de trabalho nomeadamente no projeto REF-4 (em
curso) estd a participar a ASAE. A autoridade competente, a Agéncia Portuguesa do Ambiente,

participou com a IGAMAOT nos workshop “Interlinks” realizados em 2014 e 2015.

Apods a participacdo nas referidas agGes sdo elaboradas informacdes internas que sdo divulgadas

junto das autoridades competentes e das autoridades de enforcement.

3.2) SEVESO

A reunido do “Grupo Técnico das Inspecdes Seveso (TWG-2)” é realizada com uma periodicidade
anual, e na sequéncia da participacdo da IGAMAOT é elaborada uma informacdo interna sobre as
atividades desenvolvidas na reunido, que posteriormente é divulgada junto das autoridades

competentes, a Agéncia Portuguesa do Ambiente e a Autoridade Nacional de Protecgdo Civil.

O Programa da Mutual Joint Visit (MJV) para as inspegbes Seveso, que contempla um dos tépicos
prioritarios definidos nas reunides do TWG-2 e que envolve o intercdimbio de conhecimentos e

experiéncias no dominio das inspe¢des SEVESO, realiza-se com uma periodicidade anual, e na
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sequéncia da participacdo da IGAMAOT é elaborada uma informacdo interna sobre as atividades
desenvolvidas na reunido, que posteriormente é divulgada junto das autoridades competentes, a

Agéncia Portuguesa do Ambiente e a Autoridade Nacional de Protecgdo Civil.
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4) Programa Multi-anual do Forum 2014-2018 (1 de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de
2018)

A representacdo mais visivel das autoridades de enforcement no ambito do REACH, CLP e agora
também no ambito do regulamento PIC, é o Forum para o intercdmbio de informagdo sobre

enforcement.

O programa multi-anual 2014-2018 define as prioridades e as tarefas chave do Forum nos préximos
anos. O primeiro programa foi definido para o periodo 2008-2010, o segundo programa para o

periodo 2011-2013.

O Forum providencia suporte e assisténcia pratica as autoridades nacionais de enforcement e
promove estratégias harmonizadas de enforcement. Partilham-se as boas praticas, providencia-se

formagdo e organiza-se projetos de enforcement comuns.

O Forum para levar a cabo as suas obriga¢des necessita do apoio da ECHA, dos Estados Membros e

da Comissao.

O Forum, no periodo 2014-2018, ira focar-se nas obrigacOes de autorizacGes ao abrigo do REACH,
nas obrigacGes de distribuicdo das fichas de dados de seguranca alargadas com informacgdo para a
utilizacdo segura das substidncias e misturas, na obrigacdo para classificar, rotular e embalar

misturas ao abrigo do CLP e nas novas obriga¢des dos exportadores ao abrigo do regulamento PIC.

Outra tarefa importante do Forum é reforcar a troca de informacdo e coordenagdo entre as
inspecées dos diferentes Estados Membros, incluindo alfandegas, para promover a utilizacdo
segura dos produtos quimicos através de toda a Europa, e melhorar o acesso das autoridades de

enforcement aos dados de registo e notificacdo.

O Forum colabora com o Comité de Avaliacdo de Risco e o Comité de Analise Socio-Econdmica
durante o desenvolvimento das recomendacbes relativas ao enforcement das propostas de
restricdes, num total de cerca de sete por ano. Também trabalha de forma ativa com o Helpdesk

Network (HelpNet) Reach e CLP na identificacdo e discussdo de aspetos praticos do enforcement.
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Com o desenvolvimento do “Interlinks” o Forum estabeleceu um importante ponto de partida para
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assegurar uma efetiva cooperagdo entre a ECHA e as autoridades nacionais.
As grandes a¢des do programa multi-anual do Forum 2014-2018 sdo as seguintes:

A) Coordenacdo pelo Forum de projetos de enforcement (projetos Reach-En-Force, REF) - O
Forum propde, coordena e avalia projetos de enforcement harmonizados e inspecGes
conjuntas (artigo 77 (4) (b) do Reach) e tem um papel idéntico para o CLP (artigo 46 (3)) e
Regulamento PIC (artigo 18 (2)). Os projetos REF envolvem as fases de preparacdo,
operacdo e reporte e existe quase sempre um projeto REF operacional anual. O Forum de
uma forma nao periddica leva a cabo pequenos projetos piloto com principios que poderdo
ser diferentes dos projetos REF. Os topicos para os projetos REF sdo propostos pelo grupo
de trabalho “Priorizagdo dos Projetos REF” e aprovados no Forum O objetivo é que todos os
Estados Membros participem nestes projetos. Os projetos piloto podem ser apresentados
pelos membros do Forum sendo do interesse de apenas um pequeno nimero de Estados
Membros; pelos membros do Forum/ECHA interessados em amostras pequenas de
resultados e pelos membros do Forum /ECHA/Estados Membros para testar diferentes
procedimentos ou ferramentas de inspegdo para os inspetores. Os topicos para estes
projetos também poderdo ser propostos pelo grupo de trabalho “Priorizacdo dos Projetos
REF” e aprovados no Forum. Podem nao incluir todos os Estados Membros.

B) Coordenacdo de estratégias de enforcement - O Forum tem em curso a atualizacdo de dois
documentos relativos as melhores praticas em que um descreve a estratégia comum do
Forum para o enforcement e o outro os critérios minimos de inspec¢do. Estes documentos
permitem aos Estados Membros desenvolver as suas proprias estratégias nacionais de
enforcement relativamente aos regulamentos Reach, CLP e PIC.

Os documentos referidos sdo os seguintes:

e “Strategies for enforcement of Regulation (EC) N21907/2006 concerning the
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), of
Regulation (EC) N91272/2008 on the classification, labelling and packaging of
substances and mixtures (CLP) and of Regulation (EC) N2649/2012 for the import
and export of certain dangerous chemicals (PIC)”.

e “Minimum Criteria for Reach, CLP and PIC inspections”.
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C) Praticas harmonizadas e formacgdo - Os manuais dos projetos e os questionarios de apoio as
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acdes de inspegao sdo guias harmonizados para os inspetores e desenvolvidos nos grupos
de trabalho do Forum. O manual de conclusdes contempla as perguntas e respostas
colocadas pelos membros do forum relativas ao enforcement. A ECHA promove,
anualmente,uma ac¢do de formacdo dirigida aos inspetores com o objetivo de servir de
apoio aos projetos REF.A ECHA desenvolveu ferramentas de troca de informacdo eletrénica
nomeadamente o Portal Dashboard-National Enforcement Authorities (PD-NEA)
anteriormente designado como RIPEe o acesso ao ePIC.

D) Sistema de Troca de Informacdo Eletronica - A utilizagdo do sistema “Information and
Communication System for Market Surveillance (ICSMS)” é possivel desde que a COM
implemente as alterages pedidas pelo Forum ao nivel do Reach/CLP, Biocidas e PIC. A
COM informou os Estados Membros dos pontos de contacto do ICSMS em cada Estado
Membro e no caso de Portugal os pontos de contacto estdao sediados na ASAE.

E) Peritos nas medidas regulatérias de enforcement - Restricdes e Métodos Analiticos. No
ambito da alteragdo do Anexo XVII do Reach o Forum da o seu parecer sobre uma proposta
de restricao e a proposta de restricao pode ser alterada antes da ECHA dar o seu parecer
final a Comissdo. O grupo de trabalho “Enforceability of restrictions” elaborou um
compéndio de métodos analiticos recomendados e um documento de boas praticas para o

enforcement do Anexo XVII - RestrigGes.

No ambito do enforcement de produtos quimicos apresenta-se a listagem de redes de trabalho de

enforcement:

e The CLEEN network (Chemical Legislation European Enforcement Network) — deals with
other legislation on chemicals, biocides, POPs, detergents, fireworks etc.

e The SLIC — CHEMEX working group. SLIC (Senior Labour Inspectors Committee) deals with
labour inspection in the field of health and safety at work. The CHEMEX Working Group has
been established by SLIC to investigate the impact of REACH on labour inspectors’ activities

e The RoHS enforcement network deals with enforcement of the RoHS Directive (Directive
2002/95/EC on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and

electronic equipment)
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e The IMPEL network (European Union Network for the Implementation and Enforcement of
Environmental Law) deals with environmental legislation

e PEMSAC (Platform of European Market Surveillance Authorities for Cosmetics) deals with
cosmetic products

e Enforcement “network” under General Product Safety Directive (PROSAFE), RAPEX

e Accreditation and Market Surveillance Regulation (765/2008/EC) (RAPEX)

e Toy ADCO expert network — including enforcement activities.

e Customs networks, such as PARCS (Expert group on Customs Action to protect Health,

Cultural Heritage, the Environment and Nature).
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5) Agdes a nivel nacional na sequéncia da participagdo internacional

5.1) Reach - CLP

Metodologia utilizada pela IGAMAOT no ambito da sua participagdo, na fase operacional, dos

projetos REF.

Com base na participacdo nos projetos REACH-EN-FORCE (coordenados pelo Forum), a IGAMAOT
usa o manual do projeto e as recomendag¢ées como guia de apoio as inspecdes, utiliza o
guestionario com a identificacdo dos pontos a serem objeto de inspe¢do bem como a ferramenta

de reporte das constatagdes a ser enviada ao Forum.

O coordenador nacional dos projetos REF, para a fase operacional, promove uma acdo de formacdo
(apds a acdo de formacgdo coordenada pela ECHA) junto dos inspetores que participam nas a¢des de

inspecdo.

Estes projetos podem envolver a cooperagdao com outras autoridades nacionais de enforcement

para incluir toda a cadeia de abastecimento:

e IGAMAOT focando-se nos fabricantes e utilizadores a jusante;

e ASAE focando-se nos distribuidores e retalhistas;

e AT focando-se nos importadores.
Para melhorar a qualidade das fichas de dados de seguranga como ferramenta de comunicagdo ao
longo da cadeia de abastecimento de substancias e misturas, foi elaborada pela IGAMAOT uma lista
de verificacdo para as fichas de dados de seguranca tendo como ferramenta de apoio o manual
elaborado pela ECHA, e foram promovidas a¢Ges de formagdo para a sua utilizagdo nas a¢es de

inspecdo.

As ferramentas de trabalho desenvolvidas no Forum sdo o apoio das atividades de enforcement da

IGAMAOT.
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Projeto nacional-Cenarios de Exposicdo

A IGAMAOQOT promoveu a coopera¢cdo com a Autoridade para as Condi¢Ges de Trabalho (ACT) no
ambito do projeto multi-anual cenarios de exposicdo a decorrer de 2014 a 2016, junto dos
fabricantes e utilizadores a jusante, para melhorar a implementagdo das medidas de gestdo de risco
definidas nos cenarios de exposicdo das fichas de dados de seguranca alargadas. Uma equipa
conjunta IGAMAOT/ACT elaborou um guia para os inspetores, promoveu uma ac¢io de formacéo
para os inspetores que participaram nas a¢oes de inspecdo e elaborou um questionario de reporte

das constatagdes das a¢des de inspegao.

A fase operacional decorreu em 2015 alertando os fabricantes e os utilizadores a jusante para a
necessidade das fichas de dados de seguranca conterem os cenarios de exposicdo sempre que uma
substdncia é considerada perigosa e esta registada numa quantidade igual ou superior a 10 t/ano.
Com base nos cenarios de exposicdo o operador deve proceder a implementagdo das medidas de
gestdo de risco preconizadas nos cenarios de exposicdo para a utilizagdo dessa substancia bem
como verificar as condigdes operacionais. Esta acdo continuarda em 2016, com inspecbes de
acompanhamento aos operadores inspecionados em 2015, para a verificacdo da implementagdo

das recomendagdes decorrentes das inspec¢des realizadas em 2015.
Projeto Piloto

Portugal participou em 2011 no projeto piloto do Forum, polycyclic-aromatic hydrocarbons (PAH)
nos pneus, para controlar a restricdio niumero 50 do regulamento Reach nos novos pneus, com a
participacdo das autoridades nacionais de enforcement ASAE e AT. Para a implementagdo do
projeto, a IGAMAOT realizou reunides com as Autoridades Nacionais de Enforcement, a¢des de

formacdo conjuntas e inspeg¢es conjuntas.

No relatério “Projeto PAH em pneus — Campanha de enforcement conjunta com a ASAE e DGAIEC”
de dezembro de 2011 e com base nas conclusdes e recomendagdes destaca-se a impossibilidade,
por parte da DGAIEC, de recorrer a analises laboratoriais de pneus com vista a verificacdo do
cumprimento do valor limite para os PAH. O controlo da restricdo 50 do Reach nos pneus
importados foi efetuada através de controlo documental nomeadamente declaragdes e boletins de
andlise dos fornecedores concluindo-se que a ndo existéncia de suporte legal a exigir a

apresentacdo de declaragGes de conformidade e boletins analiticos dificulta a validagdo da
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legal necessdrio para a obrigacdo de apresentacdo dos boletins de andlise autenticados por
laboratérios acreditados e internacionalmente reconhecidos, de forma a demonstrar o
cumprimento com a restricdo 50 do regulamento Reach. Estes documentos acompanhariam o

artigo ao longo de toda a cadeia de abastecimento até ao consumidor final.
Rede CLEEN

Portugal participou em 2012 no projeto europeu coordenado pela rede CLEEN “Hexaclorobenzeno
(HCB) nos fogos de artificio” envolvendo a IGAMAOT, as autoridades de enforcement a AT e a ASAE
e o Departamento de Explosivos da DN-PSP, entidade competente para o licenciamento das
atividades de produgdo e armazenagem de fogos de artificio, ao abrigo do Decreto-Lei n2376/84, de
30 de novembro. Os destinatarios deste projeto foram os fabricantes, os importadores e os

distribuidores de artigos de fogo de artificio.

No relatério “Campanha de Controlo do HCB em artigos pirotécnicos (fogos de artificio)” de 2012 e
com base nas conclusdes e recomendac¢Oes destaca-se que o projeto contribuiu para a
implementacdo no territério nacional do Decreto-Lei n265/2006 de 22 de margo; permitiu elevar o
nivel de alerta dos operadores para a questdo de utilizacdo de produtos quimicos perigosos, para a
protecdo da saude humana e do ambiente, nomeadamente do HCB e permitiu a consolida¢do dos
procedimentos de cooperagao e harmonizagdo das atividades de controlo com as outras
autoridades de inspec¢do nacionais a AT e a ASAE. Também se destaca a conclusdo de que o
Laboratodrio de Referéncia do Ambiente da APA ndo tem condigdes técnicas e operacionais para a
realizacdo de analises em substratos que representem algum risco de incéndio e/ou explosdo, em

seguranca, o que inviabiliza o controlo deste tipo de artigos através daquele laboratério.
Projetos REF

REF1 (2010) — obrigagOes dos fabricantes e importadores de substancias estremes ou em misturas

relativamente ao pré-registo e informacdo na cadeia de abastecimento.

REF2 (2011) - verificacdo do cumprimento dos utilizadores a jusante nomeadamente dos
formuladores de misturas com os requisitos legais impostos pelo Reach e CLP. Neste projeto foram

inspecionados 39 operadores e houve uma colaboragdo muito proxima com a ASAE e a AT.
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nos artigos 312, 322 e 352” de dezembro de 2011, e com base nas conclusdes e recomendacdes
destaca-se a identificacdo de ndo conformidades nalguns operadores inspecionados distribuidos
pelos setores dos formuladores dos produtos quimicos, dos detergentes e das tintas, colas e
vernizes, verificando-se que o setor com menor nimero de ndo conformidades foi o setor das
tintas, colas e vernizes. As ndo conformidades identificadas reportam-se essencialmente a

deficiéncias ao nivel das fichas de dados de seguranga.

REF-3 (12 (2013) e 22 (2014) fases) — Registo, obrigacGes dos representantes Unicos e cooperagdo

com as alfandegas. Neste projeto houve uma colaboragdo muito préxima com a ASAE e a AT.

O objetivo do REF-3 foi verificar as obrigacdes de registo dos fabricantes, importadores e
representantes Unicos das suas substancias relevantes. Para planear esta acdo de enforcement a

IGAMAOT usou dados das declaragdes das alfandegas para importacdes, fornecidas pela AT.

A participacdo na 22 fase do projeto REF-3 em 2014 incluiu a verificagdo do cumprimento do artigo
40 “Obrigacdo para notificar a Agéncia” do regulamento CLP. A selecdo dos detentores de
obrigacGes foi baseada no manual do projeto REF-3 e também se usaram os seguintes critérios

adicionais:

-22 substancias recomendadas no ambito da cooperagdo com as Alfandegas;
-substancias designadas para todos os cddigos CN dos capitulos especificados no TARIC;
-substancias da lista candidata;

-substancias do Anexo XVII do regulamento Reach.

O relatdrio final do REF-3, apresentado no Forum-22, refere que as autoridades de enforcement de
28 paises inspecionaram 1169 operadores e 5746 substancias no periodo de 2013-2014, sendo

estes maioritariamente importadores.

Este projeto tinha como objetivo verificar o cumprimento do previsto nos artigo 52, 62, 82 122 e 282
do Regulamento Reach, basicamente as obrigacGes associadas ao registo de substancias produzidas
ou importadas por fabricantes, importadores ou Representantes Unicos. As principais ndo

conformidades detetadas nestas duas fases foram 9% dos operadores apresentaram uma ou mais

Ruade O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500 Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.gov.pt www.igamaot.gov.pt 27



PORTUG‘AI. do Ambiente, Ordenamento

do Territorio e Energia
e da Agricultura e do Mar

substancias ndo registadas. Os representantes Unicos foram os que apresentaram a taxa mais

T IGAMAOT
GOVERNO DE Inspegio-Geral dos Ministérios
(|

elevada de incumprimento (34%) sendo seguido pelos operadores com papel Unico de importador
(19%). As medidas adotadas pelos Estados Membros foram na sua grande maioria o follow-up,

seguindo-se o aconselhamento escrito ou verbal.
Coordenacdo, cooperacgado e troca de informacao

As atividades do grupo de trabalho “Interlinks” permitem aumentar e melhorar o processo de
seguimento dos dossiés de avaliacdo das decisdes (SONC) e das decisdes de avaliagdo de
substancias. Estes processos devem envolver a cooperagdo entre as autoridades competentes dos

Estados Membros, a ECHA e as autoridades nacionais de enforcement.
Conferéncia sobre Reach e EHS

Com o apoio da ECHA foi organizada em Portugal a conferéncia sobre Reach e EHS para os

profissionais de higiene e seguranca em outubro de 2014.

5.2) SEVESO

Na sequéncia da participa¢do nas reunides do TWG-2 é feita a divulgacdo dos boletins de seguranca
denominados “Critérios de Inspecdo Comuns”, dos relatdrios da série Inspec¢des Seveso dos
workshops das MJV realizadas, que sdo documentos de apoio as agGes de inspecdo Seveso. Estes
documentos sao elaborados pelos participantes nas reunides do TWG-2 e nos workshops das MJV e
sdao publicados pelo Security Technology Assessment Unit, Major Accidents Hazards Bureau do Joint

Research Center da Comissao Europeia com o suporte da DG Environment.

Os Relatérios da Série Inspectes Seveso (\\iga-fs\igaot\fs, pasta seveso, insp.seveso) publicados até

a data sdo os seguintes:
Volume 1 — Necessary Measures for Preventing Major Accidents at Petroleum Storage Depots
Volume 2 — Improving Major Hazard Control at Petroleum Qil Refineries

Volume 3 — Enforcement of Seveso Il: An Analysis of Compliance Drivers and Barriers in Five

Industrial Sectors
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Volume 4 — The Role of Safety Reports in Preventing Accidents

Volume 5 — Chemical Hazards Risk Management in Industrial Parks and Domino Effect

Establishments
Volume 6 — Safety Management Systems

Os boletins de seguranga denominados “Critérios de Inspe¢do Comuns” publicados até a data sdo

0s seguintes:

Analises de risco ao processo
Instrumentagao de seguranga
AutorizagOes de trabalho
Auditorias internas

Na sequéncia da 122 reunido do TWG-2 foi atualizada a lista de tdpicos para os workshops das MJV

que consta do Anexo 1.

No dia 07/03/2014 foi feita uma apresentacdo intitulada “Atividades Desenvolvidas pelo Grupo
Técnico das Inspecbes Seveso (TWG-2)” onde foram apresentadas as agdes desenvolvidas em

Portugal na sequéncia da participacdo nas reunides TWG-2 e MJV.
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6) AgOes em curso a nivel internacional

6.1) Reach-CLP
Projeto REF 4 - RESTRICOES

No grupo de trabalho do projeto REF-4 participa Portugal através da ASAE e a fase de preparagdo
deste projeto terminou em dezembro de 2015. O manual de apoio a fase operacional encontra-se
elaborado e foi apresentada a versdo draft. A fase operacional do projeto decorrerd em 2016 e a de
reporte ao Forum durante o ano de 2017. O enquadramento legal para este projeto é o associado
ao artigo 67 do regulamento. No ambito deste projeto esta previsto a elaboragdo de um manual e

acGes deformacdo para os coordenadores nacionais dos Estados Membros e inspetores.

O objetivo deste projeto é verificar o cumprimento de 14 restricGes do Anexo XVII do Reach
aplicaveis ao fabrico, a colocacdo no mercado e a utilizagdo de determinadas substancias e misturas
perigosas, e de certos artigos perigosos, através da recolha de amostras e analises. A maioria dos
produtos com possiveis substancias restritas sdo artigos ou misturas a serem usados pelo publico
em geral ou por profissionais. Os fabricantes, importadores, utilizadores a jusante ou distribuidores
das substancias sujeitas a restricdo podem ser inspecionados no ambito deste projeto. Cada
participante do Estado-Membro escolherd uma ou mais das restricGes da lista criada pelo grupo de
trabalho REF-4 e que consta do Quadro 1. A escolha tera em conta as prioridades nacionais e a
situacdo do mercado. No ambito da participacdo da ASAE no grupo de trabalho foi manifestado
pela ASAE as preferéncias nas restricdes 23, 27 e 63 (Cd, Ni e Pb em joalharia) e 32, 48 e 5
(cloroférmio, tolueno e benzeno em tintas e adesivos). Estas preferéncias resultaram do facto da
ASAE estar a participar em ac¢des de cooperagdo no ambito do PROSAFE-Product Safety Forum of
Europe, nas quais estdo a fiscalizar artigos de vestudrio e brinquedos, para a verificagdo do

cumprimento das restricées 43 (corantes azéicos), 47 (Cromio VI), 51 e 52 (Ftalatos).

O Estado-Membro também podera optar por outras restricGes do Anexo XVII que ndo estdo
incluidas no referido quadro. A Comissdo Europeia distribuiu pelos varios Estados Membros, no

Forum-19, algumas das restricGes do Anexo XVII para serem verificadas pelas autoridades nacionais
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de enforcement, a titulo facultativo. No caso de Portugal foram distribuidas as restricGes n217 e

n241 e a AT neste ambito elaborou oficios circulares a darem conhecimento destas restricdes que

constam do anexo 2. No Quadrol, que se apresenta seguidamente colocam-se as restricdes

escolhidas no ambito do grupo de trabalho REF-4 bem como as duas restricGes atribuidas pela

Comissao Europeia. No anexo 3 consta o Anexo XVII do regulamento Reach com todas as restrigcdes

existentes a data de 01/06/2015.

Quadro 1 - Restri¢Ges aplicaveis ao fabrico, a colocagdo no mercado e a utilizagdo de determinadas

substancias e misturas perigosas, e de certos artigos perigosos, no ambito do REF-4 e proposta da

Comissao Europeia para Portugal

Entrada Anexo XVII REACH

Substancias

Produtos/setores de utilizagdo

5

Benzeno

Colas para consumidores e
profissionais

6 Fibras de amianto Em artigos
23 Cadmio e seus compostos Materiais de plastico
/embalamento, ligas de
brasagem e joalharia
27 Niquel e seus compostos Joalharia e partes em metal
(por exemplo botées, fechos)
32 Cloroférmio Colas para consumidores e
profissionais
43 Corantes azoicos Téxteis e artigos em pele
45 Eter difenilico, derivado | Substancias e misturas
octabromado
47 Compostos de cromio | Artigos em pele e cimento
hexavalente
48 Tolueno Adesivos e tintas em spray
para fornecimento ao publico
em geral.
49 Triclorobenzeno Substancias e misturas
50 Hidrocarbonetos aromaticos | Artigos para fornecimento ao
policiclicos (PAH) publico em geral.
51,52 Ftalatos Brinquedos e artigos de
puericultura
63 Chumbo e seus compostos Joalharia
17 Sulfato de chumbo Tintas
41 Hexacloroetano Fabrico ou processamento de

metais ndo ferrosos
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Projeto piloto - AUTORIZACOES

Estdao igualmente a decorrer dois projetos piloto sobre as autorizagdes, nos quais Portugal nao
participa. Foi apresentada a versdo draft do relatdrio final sobre o primeiro projeto piloto do forum
sobre autorizacGes, e este projeto incidiu sobre as duas substancias previstas no anexo XIV do
REACH com data limite de pedido de autorizagdo mais antecipado, 21/02/2013, e com data de
expiragdo, 21-08-2014, nomeadamente o xileno de almiscar (N2 CAS 81-15-2, com a propriedade
intrinseca mMPmB) e o 4,4’-DiaminodifenilmetanoMDA (N2 CAS 101-77-9, com a propriedade
intrinseca cancerigeno, categoria 1B). Neste projeto participaram 18 EM e foram realizadas 239
inspecbes “on site” e 182 inspegbes “off site” que incidiram basicamente sobre fabricantes de
substancias quimicas. Das 239 inspec¢0es efetuadas verificou-se que em 233 nao utilizavam o MDA
e 234 ndo utilizavam o xileno. O segundo projeto piloto incide sobre os requisitos praticos de
inspecdo no ambito da verificagdo das obrigagcbes de autorizacdo de substdncias com data de
expiracdo para 2015 (sdo 13 substancias). A fase operacional deste projeto decorrera entre janeiro

e junho de 2016.

Em ambos os projetos procede-se a verificagdo da presenca de substancias sujeitas a autorizacdo

no mercado.
No anexo 4 consta o Anexo XIV do Reach.
Projeto REF 5 — FICHAS DE DADOS DE SEGURANCA ALARGADAS (CENARIOS DE EXPOSICAO (CE))

O foco deste projeto serd as FDS(a) e as medidas de gestdo de riscos (MGR). O grupo de trabalho
propde a elaboracgdo de duas listas de verificagdo, uma aplicavel a registantes de substancias, tendo
em vista verificar a adequacdo das FDS e modos de comunicacdo dessas FDS e outra aplicavel aos
utilizadores a jusante tendo em vista verificar a utilizacdo do CE e a aplicagdo das MGR. Os
requisitos a verificar no ambito do Regulamento Reach sdo os artigos 10(a); 14(4); 14(6); 31(1, 7 e
9); 32(1d); 34(b); 37(5) e o anexo Il secgbes 5 e 8. Assim os principais alvos de inspe¢do serdo os
registantes, fornecedores de substancias perigosas. Esta prevista a realizacdo de uma acgdo de
formacgdo de formadores, organizada pela ECHA, nos dias 4 e 5 de outubro de 2016, tendo em vista
a preparacdo para este projeto. Esta acdo de formacdo esta focada na analise da seccdo 8 das FDS
nomeadamente na verificacdo da implementacdo de MGR e dos CE, no ambito da realizacdo da

inspecdo, e como verificar a aplicacdo do art. 34 e art. 37 do Reach.
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ATUALIZACAO DA LISTA DE VERIFICAGAO DAS FICHAS DE DADOS DE SEGURANCA, em dezembro de

2015, pela ECHA, em colaboragao com o Forum.

A ECHA colocou no RIPE e no sitio ECHA S-CIRCABC a atualizagdo da lista de verificagdo das fichas de

dados de segurancga a ser utilizada pelos Estados Membros.

6.2) SEVESO

Os participantes do TWG-2 tém em curso a elaboracdo dos seguintes boletins de seguranca

denominados “Critérios de Inspe¢do Comuns”:

-Sistemas de alivio de pressdo;

-Plano de emergéncia interno;

-Manutencdo de sistemas de conteng¢do primarios;

-Monitoriza¢ao do desempenho de seguranca;

-Gestdo das modificagGes;

-Sistemas de isolamento de emergéncia.

Quanto aos relatérios da série Inspegdes Seveso os relatorios a serem concluidos sdo os seguintes:
-MJV -2012 sobre Plano de Emergéncia realizada em Dublin, Irlanda;

-MJV-2013 sobre Li¢cGes Aprendidas de Acidentes realizada em Gothenburg, Suécia;

-MJV-2014 sobre Sistemas de Gestdao de Seguranga de Companhias Multinacionais realizada em

Arona, Italia.

Os representantes da Noruega e da Alemanha tém em curso a atualizacdo do guia europeu sobre
Inspegdes Seveso (Guia de Inspecdes como requerido pelo artigo 18 da Diretiva 96/82/CE (Seveso

I1)) de forma a ser elaborado um guia consistente com a Seveso lll.
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Na reunido TWG-2 a realizar-se de 11 a 13 de maio de 2016 serd feito um ponto de situacdo da
elaboracdo dos “Critérios de Inspecdo Comuns”; dos relatérios da série Inspegdes Seveso e da

atualizagao do guia europeu sobre Inspeg¢des Seveso.
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7) Regulamento Reach - acdes no ambito do Forum e a participagdo de Portugal, e o

enquadramento da legislagdao nacional.

O quadro 2 apresenta os artigos do Regulamento Reach com as a¢des no ambito do Forum e a

participacdo de Portugal permitindo identificar os artigos que tém sido objeto de intervencgdo por

parte do Forum, os artigos que ainda ndo envolveram ag0es por parte do Forum e as intervengdes

de Portugal na sequéncia das a¢Ges desenvolvidas no Forum. O quadro também permite identificar

o impacte deste regulamento sobre a identificacdo de perigos nos produtos quimicos e a sua

circulagdo no mercado bem como a legisla¢ao nacional de implementagao do regulamento Reach.

Quadro 2 - Regulamento (CE) n?1907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de

dezembro, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacao e restricdo dos produtos quimicos (REACH)

Artigo no REACH Descricdo Agbes no ambito do | Participagao Portugal
Forum
Titulo | — Aspetos
Gerais

Capitulo 1 — Objetivo,
Ambito e Aplicacio

1 Objetivo e ambito de
aplicagao

2 Aplicagao

Capitulo 2 -

Defini¢cdes e

Disposi¢Oes Gerais

3 Defini¢cOes

4

Disposicao geral

Titulo Il — Registo de
Substancias
CAPITULO 1

Obrigagao geral de
registo e requisitos de
informagdo

5 Auséncia de dados, | REF-3 (fase 1 e fase2) | REF-3 (fase 1 e fase 2)
auséncia de mercado | (2012-junho2015) (fase operacional

2013-2014)
6 Obrigacdo geral de | REF-3 (fase 1 e fase2) | REF-3 (fase 1 e fase 2)
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Artigo no REACH Descricdo Agbes no ambito do | Participagao Portugal
Forum
registo das | (2012-junho2015) (fase operacional
substancias estremes 2013-2014)
ou contidas em
misturas
7 Registo e notificacdo
das substancias em
artigos
8 Representante Unico | REF-3 (fase 1 e fase 2) | REF-3 (fase 1 e fase 2)
de um fabricante ndo | (fase operacional | (fase operacional
comunitario 2013-2014) 2013-2014)
9 Derrogagao da
obrigagao geral de
registo para a
investigacdo e o
desenvolvimento
orientados para
produtos e processos
10 InformacGes a | REF-5 (10(a)) REF-5 (grupo de
apresentar para | (janeiro 2016 a | trabalho e fase
efeitos gerais de | dezembro 2017, fase | operacional)
registo operacional: janeiro a | (janeiro 2016 a
dezembro 2017) dezembro 2017, fase
operacional: janeiro a
dezembro 2017)
11 Apresentagdo
conjunta de dados por
varios registantes
12 InformacGes a | REF-3 (fase 1 e fase 2) | REF-3 (fase 1 e fase 2)
apresentar em fungdo | (fase operacional | (fase operacional
da tonelagem 2013-2014) 2013-2014)
0 12(1) é verificado na
avaliacdo e o 12(2) é
relevante para as
autoridades nacionais
de enforcement para
comparar as
guantidades anuais no
local e no dossié.
13 Requisitos gerais para
a producgao de
informacgGes sobre as
propriedades
intrinsecas das
substancias
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum
14 Relatério de | REF-5 (14 (4, 6)) REF-5  (grupo de
seguranga quimica e | (janeiro 2016 a | trabalho, fase
obrigacdo de aplicar e | dezembro 2017, fase | operacional)

recomendar medidas | operacional: janeiro a | (janeiro 2016 a
de reducdo dos riscos | dezembro 2017) dezembro 2017, fase
operacional: janeiro a

dezembro 2017)

CAPITULO 2

Substancias
consideradas

registadas
15 Substancias presentes
em produtos
fitofarmacéuticos e
produtos biocidas
16 Obrigagdes da
Comissdo, da Agéncia
e dos registantes de
substancias
consideradas
registadas
CAPITULO 3

Obrigacao de registo
e requisitos de
informacao relativos
a certos tipos de
substancias
intermédias isoladas

17

Registo de substancias
intermédias isoladas
nas instalagdes

18

Registo de substancias
intermédias isoladas
transportadas

19

Apresentacdo

conjunta de dados
sobre substancias
intermédias isoladas
por varios registantes

CAPITULO 4
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Artigo no REACH

Descrigao

A¢6es no ambito do
Forum

Participagao Portugal

Disposicdes comuns a
todos os registos

20 Obrigacdes da Agéncia
21 Fabrico e importagao
de substancias
22 Outras obrigacdes dos
registantes
CAPITULO 5
Disposicoes

transitorias aplicaveis
as substancias de
integracdo
progressiva e as
substancias

notificadas
23 Disposicdes
especificas para as
substancias de
integragao progressiva
24 Substancias
notificadas
TITULO 1Nl
PARTILHA DOS
DADOSE
ELIMINAGAO DE
ENSAIOS
DESNECESSARIOS
CAPITULO 1
Objetivos e regras
gerais
25 Objetivos e regras
CAPITULO 2 gerais

Regras aplicaveis as
substancias que nao
sejam de integracao
progressiva e aos
registantes de
substancias de
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Artigo no REACH

Descrigao

A¢6es no ambito do
Forum

Participagao Portugal

integracao
progressiva que nao
tenham efetuado o

pré-registo

26 Obrigagdo de pesquisa
de informagdo antes
do registo

27 Partilha dos dados

existentes no caso das
substancias registadas

CAPITULO 3

Regras aplicaveis as
substancias de
integracdo
progressiva

28

Obrigacdo de pré-
registo das
substancias de
integracao progressiva

REF-3 (fase 1 e fase 2)
(fase operacional
2013-2014)

REF-3 (fase 1 e fase 2)
(fase operacional
2013-2014)

29

Féruns de intercambio
de informacdes sobre
substancias

30

Partilha de dados que
envolvam ensaios

TITULO IV

INFORMAGOES NA
CADEIA DE
ABASTECIMENTO

31 Requisitos aplicaveis | REF-2 (2011) REF-2 (2011)
as fichas de dados de | REF-5 (31 (1, 7, 9)) REF-5  (grupo de
seguranca (janeiro 2016 a | trabalho e fase

dezembro 2017, fase | operacional)

operacional: janeiro a | (janeiro 2016 a

dezembro 2017) dezembro 2017, fase
operacional: janeiro a
dezembro 2017)

32 Obrigacdo de | REF-2 (2011) REF-2 (2011)
comunicar REF-5 (32 (1d)) REF-5  (grupo de
informacGes a jusante | (janeiro 2016 a | trabalho e fase
da cadeia de | dezembro 2017, fase | operacional)
abastecimento sobre | operacional: janeiro a | (janeiro 2016 a

substancias estremes

dezembro 2017)

dezembro 2017, fase
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum
ou contidas em operacional: janeiro a
misturas para as quais dezembro 2017)
ndo ¢é exigida uma
ficha de dados de
seguranca
33 Dever de
comunicagao de
informacdo sobre as
substancias presentes
nos artigos
34 Obrigacdo de | REF-5 (34(b)) REF-5 (grupo de
comunicar (janeiro 2016 a | trabalho e fase
informacGes sobre as | dezembro 2017, fase | operacional)
substancias e misturas | operacional: janeiro a | (janeiro 2016 a
a montante da cadeia | dezembro 2017) dezembro 2017, fase
de abastecimento operacional: janeiro a
dezembro 2017)
35 Acesso dos | REF-2 (2011) REF-2 (2011)
trabalhadores as
informacGes
36 Obrigacao de
conservar a
informacdo
TITULO V
UTILIZADORES A
JUSANTE
37 AvaliagGes de | REF-5 (37(5)) REF-5  (grupo de
seguranca quimica | (janeiro 2016 a | trabalho e fase
para os utilizadores a | dezembro 2017, fase | operacional)
jusante e obrigacdo de | operacional: janeiro a | (janeiro 2016 a
determinar, aplicar e | dezembro 2017) dezembro 2017, fase
recomendar medidas operacional: janeiro a
de redugdo dos riscos dezembro 2017)
38 Obrigacao de
transmissao de
informacGes pelos
utilizadores a jusante
39 Aplicagao das
obrigagOes dos
utilizadores a jusante
TITULO VI
AVALIACAO
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum
CAPITULO 1
Avaliagdo dos dossiés
40 Analise das propostas
de ensaios
41 Verificacdo da
conformidade dos
registos
42 Verificacao das
informacGes
apresentadas e
acompanhamento da
avaliacdo dos dossiés
43 Procedimento e
prazos para a andlise
das propostas de
ensaios
CAPITULO 2
Avaliagao das
substancias
44 Critérios aplicaveis a
avaliacao de
substancias
45 Autoridade
competente
46 Pedidos de
informacGes
complementares e
verificagdo da
conformidade das
informacGes
apresentadas
47 Coeréncia com outras
atividades
48 Acompanhamento da
avaliagcao das
substancias
CAPITULO 3
Avaliagao das
substancias
intermédias
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum
49 InformacGes
complementares
sobre substancias
intermédias isoladas
nas instalagdes
CAPITULO 4
Disposi¢6es comuns
50 Direitos dos
registantes e dos
utilizadores a jusante
51 Adocao de decisdes
no ambito da
avaliacdo dos dossiés
52 Adocao de decisOes
no ambito da
avaliacao de
substancias
53 Partilha de custos dos
ensaios na auséncia
de acordo entre os
registantes e/ou os
utilizadores a jusante
54 Publicagao de
informagbGes sobre a
avaliacao
TITULO VI
AUTORIZACAO
CAPITULO 1
Obrigatoriedade de
autorizagao
55 Objetivo da
autorizacao e
possibilidades de
substituicao
56 Disposicdes gerais Primeiro Projeto
Piloto sobre

AutorizagOes

56 (1.a,1.b,3,4,5,6)
(marco de 2014 a
dezembro de 2015)
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Artigo no REACH

Descrigao

A¢6es no ambito do
Forum

Participagao Portugal

Segundo
Piloto
AutorizagOes
56(1.a, 1.b, l.e, 2, 3,

Projeto
sobre

4,5,6)
(marco de 2015 a
dezembro de 2016)
57 Substancias a incluir
no Anexo XIV
58 Inclusao de
substancias no Anexo
XV
59 Identificagdo das
substancias a que se
refere o artigo 572
CAPITULO 2
Concessdo de
autorizagées
60 Concessao de
autorizagoes
61 Revisao das
autorizagoes
62 Pedidos de
autorizacao
63 Pedidos de
autorizacao
subsequentes
64 Procedimento a seguir
para as decisOes de
autorizacao
CAPITULO 3
Autorizagdes na
cadeia de
abastecimento
65 Obrigacao dos | Segundo Projeto
titulares de | Piloto sobre
autorizagoes AutorizagOes
(marco de 2015 a
dezembro de 2016)
66 Utilizadores a jusante | Segundo Projeto
Piloto sobre
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum
AutorizagOes
66 (1)
(marco de 2015 a
dezembro de 2016)
TITULO VIII
RESTRICOES AO
FABRICO,
COLOCAGAONO
MERCADOE
UTILIZAGAO DE
CERTAS
SUBSTANCIAS,
MISTURAS E ARTIGOS
PERIGOSOS
CAPITULO 1
Disposi¢oes gerais
67 Disposicdes gerais REF-4 REF-4 (a ASAE
(dezembro 2014 a 30 | participou no grupo
setembro 2017, fase | de trabalho e a ASAE
operacional: (coordenador nacional
01/02/2016 a | do projeto), a AT e a
31/12/2016) IGAMAOT a
participarem na fase
operacional)
CAPITULO2
Procedimento de
restricdes
68 Introdugcdao de novas
restricdes e alteragao
das atuais
69 Elaboragao de uma
proposta
70 Parecer da Agéncia:
Comité de Avaliagdo
dos Riscos
71 Parecer da Agéncia:
Comité de Analise
Socioecondémica
72 Apresentacdo de um
parecer a Comissdo
73 Decisdao da Comissao
TITULO IX
TAXAS E
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum
EMOLUMENTOS
74 Taxas e emolumentos
TITULO X
AGENCIA
75 Criagdo e revisao
76 Composicdo D.L.n2293/2009 de
13/10 e
D.L.n2220/2012 de
10/10
77 Tarefas Projetos REF Projetos REF
78 Competéncias do
Conselho de
Administragao
79 Composicdo do D.L.n2220/2012 de
Conselho de 10/10
Administragao
80 Presidéncia do
Conselho de
Administragao
81 Reunides do Conselho
de Administragao
82 Votagdao no Conselho
de Administragao
83 Fungdes e
competéncias do
diretor executivo
84 Nomeacdo do diretor
executivo
85 Criacdo dos Comités
86 Criacdo do Forum
87 Relatores dos Comités
€ recurso a peritos
88 QualificacGes e
interesses
89 Criacdo da Camara de
Recurso
90 Membros da Camara
de Recurso
91 DecisOes passiveis de
recurso
92 Pessoas que podem
interpor recurso,
prazos, taxas e forma
93 Exame e decisdes
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum

sobre o recurso

94 Recurso para o]
Tribunal de Primeira
Instancia e o Tribunal
de Justica

95 Divergéncia de
pareceres com outros
organismos

96 Orgamento da
Agéncia

97 Implementag¢ao do
orcamento da Agéncia

98 Implementag¢ao do
orcamento da Agéncia

99 Disposicdes
financeiras

100 Personalidade juridica
da Agéncia

101 Responsabilidade da
Agéncia

102 Privilégios e
imunidades da
Agéncia

103 Regras e
regulamentos
aplicaveis ao pessoal

104 Linguas

105 Obrigacao de
confidencialidade

106 Participacdo de paises
terceiros

107 Participacao de
organizagoes
internacionais

108 Contactos com
organizagoes de
interessados

109 Regras em matéria de
transparéncia

110 Relagdes com os
orgdos comunitarios
afins

111 Formatos e aplicagdes
informaticas para a
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum
transmissao de
informacgGes a Agéncia
TITULO XII
INFORMACAO
117 Relatdrios D.L.n2293/2009 de
13/10 e
D.L.n2220/2012 de
10/10
118 Acesso as informacgoes
119 Acesso eletrénico do
publico
120 Cooperagao com
paises terceiros e
organizagoes
internacionais
TITULO XIlI
AUTORIDADES
COMPETENTES
121 Nomeacdo D.L.n2293/2009 de
13/10
122 Cooperagao entre | PAH, Projetos REF PAH, Projetos REF
autoridades
competentes
123 Comunicag¢ao ao D.L.n2293/2009 de
publico de 13/10 e
informacgbes sobre os D.L.n2220/2012 de
riscos das substancias 10/10
124 Outras D.L.n2293/2009 de
responsabilidades 13/10 e
D.L.n2220/2012 de
10/10
TITULO XIV
CUMPRIMENTO
125 Fun¢bes dos Estados-
Membros
126 Sangbes por nao
cumprimento
127 Relatérios
TITULO XV
DISPOSICOES
TRANSITORIAS E
FINAIS
128 Livre circulagao
129 Clausula de
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Artigo no REACH Descrigao AgGes no ambito do Participagao Portugal
Forum
salvaguarda
130 Motivacao das
decisOes
131 Alteracao dos anexos
132 Legislacao de
aplicagao
133 Procedimento de D.L.n2293/2009 de
comité 13/10 e
D.L.n2220/2012 de
10/10
134 Preparagdo da criagao
da Agéncia
135 Medidas transitdrias
aplicaveis as
substancias
notificadas
136 Medidas transitdrias
aplicaveis as
substancias existentes
137 Medidas transitdrias
respeitantes as
restricdes
138 Revisao
139 Revogacao
140 Alteragao da Diretiva
1999/45/CE
141 Entrada em vigor e
aplicagao
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8) Proposta de Estratégia de Intervencao

8.1) REACH-CLP

Os projetos REF sdo uma das tarefas relevantes do Forum sobre os tdpicos dos Regulamentos
Reach e CLP. Os relatdrios dos projetos identificam as principais constatacGes e licGes aprendidas
incluindo recomendac¢des que devem ser topicos a serem incluidos na lista de prioridades de
projetos REF ou a serem considerados noutras atividades do Forum. E muito importante a
participacdo dos Estados Membros nestes projetos quer na fase de preparagdo quer na fase
operacional. Assim sugere-se a participacdo da IGAMAOT na fase operacional do projeto REF-4 que

ira decorrer em 2016.

REF-4

A fase operacional do projeto arrancara em fevereiro de 2016 e terminara em dezembro de 2016
pelo que tendo em consideragdo o “Manual do Projeto REF-4 Harmonised Enforcement Project on
Restrictions” de novembro de 2015, a IGAMAOT, no ambito deste projeto, e uma vez que ndo
podera proceder a recolha de amostras dos produtos, para posterior analise, para verificar a ndo
presenca das restricdes, a selecionar, ira optar pela metodologia que ndo envolve a realizagdo de
andlises e que se encontra descrita no referido manual. A inspecdo podera ser conjunta com a

ASAE. A metodologia proposta no manual é a seguinte:

A selecdo de produtos sera feita de acordo com o apresentado no Quadrol ou seja a verificagdo da
existéncia da substancia restrita, no produto selecionado, e se se encontra acima dos limites

estabelecidos.

A inspecdo sera feita ao operador responsavel pela colocagdo do produto no mercado e o inspetor
solicitard o relatorio do teste realizado ao produto, por um laboratério com um método valido para
a substancia restrita, tendo em atencdo que o produto ndo devera conter a referida substancia ou

entdo conté-la abaixo dos limites estabelecidos no Anexo XVII para um determinado uso. No caso
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do relatdrio analitico ndo ser considerado valido o operador serd notificado a submeter um
relatério analitico valido ao inspetor num determinado prazo. O relatério analitico devera conter,

no minimo, a seguinte informacgao:

1.0 nome e a morada do laboratério de acordo com a 1ISO17025;

2.A identificacdo do método usado;

3.A data de realizagao do teste;

4.A data de elaboragdo do relatério analitico;

5.A identificacdo da empresa objeto da inspecao;

6.A identificacdo do produto (embalagem) testado (preferencialmente incluindo o nimero

batch do produto);

7.A concentragdo da substancia restrita no produto ou um parecer sobre a conformidade

com as entradas do Anexo XVII (com a concentracdo da substancia quando aplicavel);

8.A informacdo da incerteza associada ao método, quando relevante, para a validade ou

aplicagao dos resultados do teste;

9.0 nome e assinatura da pessoa responsavel do laboratdrio.

No caso de haver duvidas sobre a validade do certificado ou da ndo existéncia do mesmo, sugere-se
a recolha de amostras dos produtos para posterior analise. Nesta fase da inspecdo a ASAE poderia

definir a metodologia mais adequada para a recolha das amostras e posterior analise das mesmas.

Quanto as duas restricdes com as entradas 17 e 41 poderia articular-se com a AT uma agdo de
inspecdo para a verificacdo das medidas que a AT esta a tomar no terreno relativamente a estas
duas restricGes e apods ter emitido, em margo de 2015, as duas circulares sobre as importages das
duas restricbes. E posteriormente fazer-se uma acdo de inspecdo conjunta com a AT num
fabricante ou utilizador a jusante, de forma a verificar-se eventuais pontos a serem melhorados

neste processo.
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Para a selecdo da restricdio podera ter-se em atengcdo os setores que estdo a ser objeto de

T IGAMAOT
GOVERNO DE Inspegio-Geral dos Ministérios
(|

seguimento no ambito do projeto-Cenarios de Exposicdo como por exemplo o setor dos curtumes e
tintas e vernizes. Assim serd possivel numa ac¢do de inspecdo verificar-se o projeto REF-4-Restricdes

e o dos Cenarios de Exposicdo.

No ambito das constatacbes das acgOes de inspegdo é importante comparar-se os métodos
analiticos usados pelos operadores com os métodos analiticos mencionados no Compéndio de

Métodos Analiticos elaborado pelo grupo de trabalho de enforcement sobre restrigdes.

Nas a¢Oes de inspegdo realizadas no ambito do REF-4 e do projeto Cenarios de Exposigdo sugere-se
o preenchimento da “Ficha de Verificacdo de Produtos Quimicos” para as secgbes 1, 2, 3, 7, 9, 13,
15 e 16 e rotulagem, tendo em atencdo a atualizacdo da lista de verificagdo das fichas de dados de
seguranga, de dezembro de 2015, elaborada pela ECHA em colaboragdao com o Forum e que se

encontra em lingua portuguesa.
REF-5

A continuagdo do projeto nacional dos cenarios de exposicdo com a realizacdo de acgGes de
acompanhamento aos fabricantes e utilizadores a jusante inspecionados em 2015 e a divulgacdo
das ferramentas de trabalho e dos resultados obtidos no grupo de trabalho REF-5, através do

representante nacional no grupo de trabalho.
Relatério a ser reportado a Comissdo pela APA

O Questionario da Comissdo a ser preenchido pelo Estado-Membro ao abrigo do artigo 1179 do
Reach e ao abrigo do artigo 462 do CLP e o ultimo reportou-se ao periodo de 2011 a 2014, e na
seccdo do reporte das atividades de enforcement ndo foi possivel reportar dados relativamente a
algumas das a¢Ges de enforcement questionadas pelo que se sugere a¢des de inspecdo futuras nas
vertentes a seguir discriminadas para o preenchimento das lacunas que se tém vindo a verificar ao

longo dos anos.
Estratégia de inspe¢do do Regulamento Reach:
Reclamagdes pelo ndo cumprimento do regulamento Reach.

Incidentes.
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Atividades de monitorizagao.

Registo. Iniciativas para melhorar o cumprimento com os dados requeridos nos dossiés de registo.
Registo e notificagdo de substancias em artigos.

Informacdo na cadeia de abastecimento.

Obrigagdes para a comunicacdo de informacdo sobre as substancias em artigos.

Restri¢des.

Autorizagdes.

Importagao de bens.

Estratégia de inspeg¢do do regulamento CLP:

-Classificagdo de perigosidade (nimero de controlos e casos de ndo cumprimento encontrados).
-Comunicagdo da perigosidade no rétulo.

-Embalagem.

-Harmonizagdo da classificacdo e rotulagem das substancias.

-Notificacdo para o inventario da classificacdo e rotulagem de acordo com o artigo 409.
-Obrigacdo para manter a informacgdo e pedidos para informacgao.

-Bens importados.

-Outras obriga¢des do CLP.

A cooperacdo com a ASAE, AT e ACT devera envolver reunides regulares, formagdes conjuntas e

inspegbes conjuntas e eventualmente celebrar-se um protocolo com as referidas autoridades.

Promover a divulgagdo da informagdo do Forum junto das autoridades de enforcement e das
autoridades competentes para além do envio das informacgdes internas e dos email enviados pelo

Forum ao membro do Forum, quando aplicavel.
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8.2) SEVESO

Desenvolvimento de novos instrumentos de apoio e suporte

Com o objetivo de se proceder a implementacdo do Decreto-Lei n2150/2015, de 5 de agosto, nos
estabelecimentos abrangidos pela Seveso é importante no ambito das a¢des de inspegdo Seveso
verificar-se se os “Critérios de Inspecdo Comuns” nomeadamente os boletins elaborados para as
autorizacdes de trabalho, para as analises de risco ao processo, para as auditorias internas e para a
instrumentacdao de seguranca estdo a ser implementados. Relativamente ao boletim para a
manutengdo de sistemas de contengdo primarios é importante a continuagdo da recolha de
elementos no decorrer das agGes de inspecdo para a elaboragdo do referido boletim de forma a ser

aplicadvel em futuras agGes de inspecdo.

No ambito do plano de emergéncia interno, a elabora¢do de uma lista de verificacdo com base nas
orientagOes fixadas pela APA I.P. e pela ANPC, do boletim que esta a ser elaborado para o plano de

emergéncia interno e do relatdrio da série de Inspe¢Ges Seveso sobre planos de emergéncia.

Com base nos relatdrios de segurancga, nos planos de emergéncia internos e na informacdo para a
elaboracdo do plano de emergéncia externo proceder ao levantamento das Normas Europeias e
outras que serviram de suporte a elaboragdo dos referidos documentos, para a possivel aquisicdo

das mesmas. Estas normas servirao de apoio ao trabalho de inspecao.

Revisdao dos instrumentos de apoio e suporte existentes

A implementacdo do novo relatdrio de inspecdo Seveso elaborado com base na experiéncia
adquirida desde a implementacdo do D.L.n2164/2001, de 23 de maio, de forma a dar cumprimento

as obriga¢des do Decreto-Lei n2150/2015, de 5 de agosto.

A revisdo do guia de inspec¢des Seveso com base no guia europeu de inspe¢des seveso que estd a
ser revisto pelo grupo de trabalho TWG-2 e com base na transposi¢ao da diretiva Seveso para o

Decreto-Lei n2150/2015, de 5 de agosto.
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