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1. Introducao

O Regulamento (CE) n.2 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH) (Regulamento
REACH), tem por objetivos assegurar um elevado nivel de protecdo da salide humana e do ambiente,
incluindo a promogao do desenvolvimento de métodos alternativos a utilizagao de animais na avaliagao
dos perigos das substancias, e também garantir a livre circulagdo das substancias no mercado interno.
Para o efeito sdo fixadas disposicdes regulamentares a aplicar as substancias (estremes ou contidas em
misturas ou artigos) que se aplicam na fase de fabrico, colocacdo no mercado ou utilizacdo dessas
substancias.

O Regulamento REACH baseia-se no principio da precaucao, e que cabe aos fabricantes, aos importadores
e aos utilizadores a jusante garantir que as substancias que fabricam, colocam no mercado ou utilizam
nao afetam negativamente a saide humana nem o ambiente.

Das varias obrigagGes previstas no referido Regulamento, o registo é uma delas, sendo que desde 01 de
junho de 2018 todas as substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a uma
tonelada por ano por fabricante ou importador tém de estar registadas, considerando que os prazos
associados as disposicoes transitdrias aplicaveis as substancias de integracdo progressiva se encontram
esgotados (artigo 23.2 do Regulamento REACH).

Assim, de acordo com o estabelecido no n.2 1 do artigo 6.2 do Regulamento REACH, salvo disposicdo em
contrario prevista no mesmo, o produtor ou o importador de uma substancia, estreme ou contida numa
ou varias misturas em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, apresenta um registo a
Agéncia, e as substancias estremes ou contidas em misturas ou em artigos ndo sdo fabricadas na
Comunidade nem colocadas no mercado a ndo ser que tenham sido registadas de acordo com as
disposicGes aplicaveis do titulo Il do Regulamento, sempre que exigido.

O Regulamento REACH prevé diversas exclusdes a aplicacdo integral do Regulamento (por exemplo, os
residuos estdo excluidos da aplicagdo) e diversas isengbes a obrigacdo de registo (por exemplo,
substancias utilizadas em géneros alimenticios ou alimentos para animais nos termos do Regulamento
(CE) n.2 178/2002), as quais se encontram expressamente indicadas, e devem ser tidas em consideragio
aquando da realizacdo de a¢des de inspegao.

Os registantes, além de deterem a obrigacdo de manter atualizado o seu dossier de registo (cf. disposto
no artigo 22.9), a par de outros agentes na cadeia de abastecimento, detém obrigacSes de transmissdo
de informagdo, nos termos do estabelecido no Titulo IV do Regulamento. Assim, sempre que, nos termos
do artigo 31.2 do Regulamento REACH, sejam obrigados a fornecer uma Ficha de Dados de Seguranca
(FDS), e sempre que, por forca do disposto no artigo 14.2 devam elaborar uma Avaliacdo de Seguranca
Quimica (CSA, do inglés, Chemical Safety Assessment) e tenham de completar um Relatério de Seguranca
Quimica (CSR, do inglés Chemical Safety Report), esta deve ser elaborada em conformidade com o Anexo
Il e a informacdo constante da FDS tem de ser coerente com a que consta dessa avalia¢do.

Por outro lado, o Regulamento (CE) n.2 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substdncias e misturas
(Regulamento CLP), estabelece um conjunto de obriga¢Ges associadas a classificagcdo e rotulagem de
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substancias e misturas, nomeadamente, entre outras, prevé a obrigacdo de fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante procederem a classificacdo das substancias e misturas colocadas no mercado.

Em particular, prevé no seu artigo 40.2 que fabricantes ou importadores de substancias (estremes ou
contidas em misturas) notifiquem a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) da informacdo para
o inventdrio de Classificacdo e Rotulagem. Quando as substancias ja se encontrem registadas, esta
obrigacao é cumprida no ambito do registo, ja que trata-se de informacao obrigatdria.

Ambos os Regulamentos, REACH e CLP, estabelecem que os Estados-Membros devem estabelecer
disposicGes relativas as sangdes aplicaveis em caso de infragao e que tomam todas as medidas necessdrias
para garantir a sua aplicacdo. Consequentemente, cabe as autoridades de enforcement a nivel nacional a
verificacdo do cumprimento dos referidos Regulamentos.

Por outro lado, o Forum de Intercdmbio de Informacgdes sobre o Controlo do Cumprimento (Férum) da
ECHA aprovou o Projeto REACH-EN-FORCE 7 subordinado ao tema “Cumprimento das obriga¢des de
registo apds o ultimo prazo de registo, em cooperacdo com as autoridades aduaneiras, incluindo a
verificacdo das condic¢des estritamente controladas aplicdveis as substancias registadas como substancias
intermédias”, cuja fase operacional decorrerd no ano 2019. Assim, a realizacdo da presente campanha
“ObrigacOes de Registo” estd também relacionada com o referido projeto.

1.1. Enquadramento da Campanha “Obriga¢oes de registo” no Plano de Atividades

da IGAMAOT

Conforme acima enunciado, o Regulamento REACH prevé no seu artigo 23.2 a aplica¢do faseada de uma
das suas obrigacdes — a obrigacdo de registo de substancias. Considerando que apds dia 1 de junho de
2018 todas as substancias fabricadas na Comunidade ou importadas, em quantidades iguais ou superiores
a uma tonelada por ano por fabricante ou por importador, passaram a estar sujeitas ao cumprimento
integral das regras associadas ao registo de substancias, a IGAMAOT assumiu no seu Plano de Atividades
para o ano 2018 a realizacdo de uma campanha neste ambito.

Assim, a IGAMAOT, no seu papel de Autoridade Nacional para o controlo do cumprimento das disposi¢cdes
previstas no Regulamento REACH, assumiu proceder a verificagdo das obrigacdes de registo de
substancias fabricadas ou importadas em quantidades superiores a 1 tonelada por ano com a realizagdo
de uma campanha designada por “verificacdo das obrigagdes de registo, no ambito do Regulamento
REACH para substancias fabricadas ou importadas em quantidades superiores a 1 tonelada por ano”,
realizando um conjunto de inspecGes a operadores que fabricam entre 1 e 10 toneladas por ano de
substancias classificadas como perigosas de acordo com as regras previstas no Regulamento CLP.

2. Objetivos

Tendo por base o enquadramento feito no subcapitulo 1.1 e no ambito das atribuicdes e competéncias
da IGAMAQOT foram estabelecidos objetivos para a Campanha “Obrigacdes de registo”, visando suprimir
a necessidade fundamental que lhe deu origem, ou seja, a necessidade do controlo do cumprimento das
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obrigacOes previstas nos Regulamentos REACH e CLP (sem prejuizo de outras disposi¢oes legais aplicaveis
da competéncia da IGAMAOT — ex. Responsabilidade por danos ambientais).

Os principais objetivos da Campanha de enforcement “Obrigacdes de registo” sdo:

e Controlo do cumprimento das obrigacdes legais de registo de substancias estremes ou contidas
em misturas, por operadores econémicos que se encontrem a operar em Portugal continental;

e Preparacdo da participacdo na fase operacional do projeto REF-7, nomeadamente identificacdo
de dificuldades e questdes a desenvolver na fase preparatdria, associadas a selecdo de
operadores, realizacdo de inspecdes e elaboracdo de relatdrios de inspecao;

e Desenvolvimento de estratégias de definicdo de critérios de selecdo de estabelecimentos a
inspecionar.
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3. Metodologia

Por forma a atingir os objetivos estabelecidos, a IGAMAOT desenvolveu e implementou uma metodologia
tendo por base trés ferramentas: 1- Disposi¢Ges legais vigentes relativas ao REACH e CLP e outras
disposicdes legais vigentes aplicdveis da competéncia da IGAMAOT; 2- Portal PD-NEA?; 3- Informacio
existente no SGI (Sistema de Gestdo da Informacdo da IGAMAQT).

Com recurso a estas ferramentas foi realizada uma pesquisa exploratéria metodoldgica que conduziu ao
estabelecimento de critérios de selecdao dos operadores econdmicos a controlar, obtendo-se um Grupo
alvo para ac¢des de inspecao de 10 estabelecimentos localizados em Portugal continental. Esta pesquisa
exploratdria constitui em simultdaneo um ponto de partida e melhoria do estabelecimento de critérios
para a selecdo de estabelecimentos alvo de inspecdo, respondendo a questdes e dificuldades que se
venham igualmente a colocar no projeto REF -7.

Na Campanha participaram inspetores da Equipa Multidisciplinar de Inspecao Ambiental (EM IA).

Com vista a uniformizacdo de procedimentos na recolha de evidéncias e relato de relatério das acdes
inspetivas foi desenvolvida uma estrutura de relatério especifica para a Campanha em andlise.

Os resultados das acdes de inspecdo foram tratados de forma quantitativa e qualitativa e encontram-se
representados em forma de grafico e quadros no capitulo “4. Resultados”.

3.1. Etapas
De acordo com o delineamento da metodologia que consta do capitulo 3, podem identificar-se as
seguintes etapas:

1. Definigdo de critérios de selegdo de operadores econdmicos a inspecionar;
Aplicacdo dos critérios definidos, tendo em vista selecionar 10 operadores econdmicos;

w N

Selecdo dos artigos dos Regulamentos REACH e CLP e outras disposi¢coes legais a serem alvo de
enforcement;

Elaboracdo de estrutura de relatério de inspecdo a adotar;

Planeamento e realizacdo das a¢Ges de inspecdo;

Elaboragdo de relatdrios de inspegao;

N o vk

Elaboragdo do Relatério Tematico com os principais resultados da Campanha “ObrigacGes de
Registo.

No que se refere a determinagao dos critérios de sele¢cdo de operadores econémicos a inspecionar, foram
utilizados na pesquisa exploratdria metodoldgica os seguintes critérios:

e Critério 1 - Registantes nacionais, com registo ativo na banda de tonelagem 1-10 toneladas por
ano por registante, relativamente a substadncias classificadas como perigosas nos termos do
Regulamento CLP.

e Critério 2 - Registantes nacionais, com registo ativo na banda de tonelagem 10-100 toneladas por
ano por registante, relativamente a substancias classificadas como perigosas nos termos do
Regulamento CLP.

L PD-NEA — Portal Dashboard for National Enforcement Authorities
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e Critério 3 - Operadores econdmicos sem registos ativos para substancias que pré-registaram e

com CAE rev. 3 associada a fabrico e colocacao no mercado de produtos quimicos.

e Critério 4 - Operadores econdmicos referenciados no Sistema de Gestdo Interna da IGAMAOT e
com atividade classificada com a CAE rev. 3 20594 - Fabricacdo de outros produtos quimicos

diversos, n.e.

Relativamente a elaboracdo da estrutura do relatério de inspecido a implementar dada a especificidade

das inspecbes neste ambito, foi desenvolvido uma estrutura de relatério, comum ao reporte feito em

todos os estabelecimentos, por forma a melhor poder recolher e sistematizar a informacao recolhida. Foi

igualmente considerado, na definicdo da estrutura, o papel assumido pelo operador econdémico

controlado. O Relatdrio das ag¢des inspetivas realizadas no ambito da Campanha de enforcement

“Obrigacdes de registo”, consoante em presenca de um registante ou utilizador a jusante — formulador

de misturas, apresenta, para além dos dados de identificacdo do Estabelecimento, a estrutura

apresentada no Quadro 3.1.

Quadro 3.1 — Estrutura do relatdrio da Campanha “Obrigacdes de Registo” para Utilizador a jusante e

Registante.

Estrutura do relatdrio para Utilizador a jusante —

Formulador de misturas

A. Elementos fornecidos pelo operador

A.1. Identificacdo da mistura/designagdo comercial

Estrutura do relatério para Registante

Substancia(s) controlada(s)

A.2. Composi¢do da mistura (de acordo com a
formulagdo apresentada pelo operador)

A. Verificagdo das disposicGes
associadas ao regulamento REACH

A.3. Composi¢do da mistura (de acordo com a
subsecc¢do 3.2 da FDS)

A.1. Obrigacdes associadas ao registo
de substancias (Titulo Il)

A.4. Classificagdo da mistura (de acordo com a
subsecgdo 2.1 da FDS)

Obrigagdes relativas a atualizagao do
registo (art. 222 do regulamento
REACH)

A.5. Elementos do rétulo (de acordo com a subseccdo
2.2 da FDS)

A.2. Obrigagdes relativas a
informagdes na cadeia de
abastecimento (Titulo 1V)

A.6. Metodologia utilizada pelo fornecedor para a
classificacdo da mistura

A.2.1. Elaboracgdo e fornecimento de
fichas de dados de seguranca (artigo
31.2 e Anexo Il do regulamento
REACH)

A.7. Ildentificacdo da perigosidade dos componentes da
mistura

A.2.2. Obrigagdo de conservar
informacdo (artigo 36.2 do
regulamento REACH)

B. Classificagdo harmonizada

B. Verificacdo das disposicoes
associadas ao regulamento CLP

C. Metodologia de avaliagdao utilizada de acordo com o

regulamento CLP

B.1. Classificacdo e rotulagem

D. Verificagdo da classificagdo

C. Conclusao
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E. Comunicagdo dos perigos através da rotulagem

F. InformagGes na cadeia de abastecimento (Titulo IV do

regulamento REACH)

F.1. Requisitos aplicaveis as FDS (artigo 319)

F.2. Gestdo da informagdo na cadeia de abastecimento

F.3. Obrigacdo de conservar a informagdo (artigo 362)

G. \Verificagdo das disposices associadas ao

regulamento REACH

G.1. ObrigacGes associadas ao registo de substancias

(Titulo 1)

3.2. Cronograma das atividades

Campanha de Enforcement “Obrigagdes de Registo”

A Campanha é anual e decorreu de acordo com a calendarizagdo aproximada que se pode observar no

Quadro 3.2 abaixo.

Importa referir que as agdes de inspec¢do apenas foram realizadas apds dia 01 de junho de 2018 para

garantir que as disposi¢des transitdrias previstas no artigo 23.2 do Regulamento REACH, associadas a

substancias de integragdo progressiva, ja ndo se encontravam em vigor, e obrigatoriamente todas

substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano ja

tinham de encontrar-se registadas.

Quadro 3.2 - Cronograma das atividades desenvolvidas na Campanha

Método / Atividades

Definicdo e aplicacdo de critérios de selecdo de

operadores economicos a inspecionar — selecdo de

10 operadores econdmicos

Selecdo dos artigos de disposicoes legais e
elaboragdo do modelo de relatorio das agoes
inspetivas

Realizagado das agbes inspetivas
FElaboracdo dos relatorios das agoes inspetivas

Elaboragdo do relatorio tematico (final) da
Campanha de Enforcement "Obrigagoes de
Registo”

IR

X X X X X X
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4. Resultados

A campanha “Obrigacdes de registo”, direcionada para o controlo do cumprimento de uma parte
especifica do Regulamento REACH — Obrigacdes de Registo, viu o seu ambito alargado, em resultado da
adaptacdo aos papeis assumidos pelos operadores econémicos alvo de acdo de inspecdo, bem como a
banda de tonelagem associada ao registo, que resultou na necessidade de definicdo de critérios adicionais
— critérios 2 a 4.

Na Figura 4.1 encontram-se listadas as principais obrigacdes controladas no decurso das ac¢des de
inspecdo realizadas no ambito da campanha.

Obrigacoes do Obrigacoes do
Regulamento REACH Regulamento CLP

- Registo de substancia(s), incluindo - Notificagdo de substancia(s) para o inventario de
verificacdo de isengdes, se aplicavel classificagcdo e rotulagem
- Transmissdo de Informacdo na - Utilizacao de classificagdo harmonizada, se aplicavel

Cadeia de Abastecimento, incluindo

- Verificagdo da classificagdo de misturas, se aplicavel
Elaboragdo de FDS

- Verificagdo da rotulagem (em concordancia com a
classificacao)

Figura 4.1 - Principais obrigacdes controladas no ambito dos Regulamentos REACH e CLP.

Os critérios de sele¢do, indicados no capitulo da metodologia utilizada na Campanha, aplicados de forma
faseada, permitiram selecionar 10 operadores econdmicos, distribuidos por varios concelhos do pais. No
Quadro 4.1 encontram-se representados os estabelecimentos alvo de ac¢do inspetiva no ambito da
Campanha, com os correspondentes critérios aplicados que conduzira a sua sele¢do.

Quadro 4.1 - Caracterizagdo dos estabelecimentos inspecionados

UA ‘ Critério de Selegdo

Registantes nacionais, com registo ativo na banda de tonelagem 10-100 toneladas por ano por
Operador 1 | registante, relativamente a substancias classificadas como perigosas nos termos do Regulamento
CLP.

Registantes nacionais, com registo ativo na banda de tonelagem 10-100 toneladas por ano por
Operador 2 | registante, relativamente a substancias classificadas como perigosas nos termos do Regulamento
CLP.

Registantes nacionais, com registo ativo na banda de tonelagem 1-10 toneladas por ano por
Operador 3 | registante, relativamente a substancias classificadas como perigosas nos termos do Regulamento
CLP.

Operadores econdmicos sem registos ativos para substancias que pré-registaram e com CAE Rev. 3

Operador 4 . . ~ .
P associada a fabrico e colocagdo no mercado de produtos quimicos.

Operadores econdmicos sem registos ativos para substancias que pré-registaram e com CAE Rev. 3

Operador 5 . . ~ -
associada a fabrico e colocagdo no mercado de produtos quimicos.
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UA ‘ Critério de Selecdo

Operadores econémicos sem registos ativos para substancias que pré-registaram e com CAE Rev. 3

Operador 6 . . ~ .
P associada a fabrico e colocagdo no mercado de produtos quimicos.

Operadores econdmicos referenciados no Sistema de Gestdo Interna da IGAMAOT e com
Operador 7 | atividade classificada com a CAE Rev. 3 20594 - Fabricagdo de outros produtos quimicos diversos,
n.e.

Operadores econdmicos referenciados no Sistema de Gestdo Interna da IGAMAQOT e com
Operador 8 | atividade classificada com a CAE Rev. 3 20594 - Fabricagdo de outros produtos quimicos diversos,
n.e.

Operadores econdomicos sem registos ativos para substancias que pré-registaram e com CAE Rev. 3

Operador 9 . . - .
P associada a fabrico e colocagdo no mercado de produtos quimicos.

Operadores econédmicos sem registos ativos para substancias que pré-registaram e com CAE Rev. 3

Operador 10 . . = -
P associada a fabrico e colocagdo no mercado de produtos quimicos.

Os operadores econdmicos, alvo de inspe¢dao no ambito da Campanha pertencem a varios setores de
atividade: Quimica, Fundicdo, Destilarias e Detergentes, cosmética e sabdes. Do total dos 10 operadores
selecionados, relativamente ao papel desempenhado na cadeia de abastecimento, verificou-se por
consulta do PD-NEA que 3 sdo registantes e 7 ndo registantes, dos quais 5 efetuaram pré-registo, mas nao
procederam ao registo e 2 ndo efetuaram pré-registo, nem registo (Quadro 4.2).

Decorre da aplicacdo do Regulamento REACH que o fabricante tem como obrigacdo o registo de
substancias. Toda a substancia registada consta do inventdrio de classificagdo e rotulagem da ECHA
(Inventdrio C&L). Por seu lado, se a substancia estiver isenta de registo ao abrigo do Regulamento REACH,
terd de se proceder a notificacdo da mesma para efeitos do inventario C&L. O Quadro 4.2 representa
ainda a situacao verificada no Grupo alvo de inspe¢do antes da intervengao inspetiva.

Verificou-se durante a acdo inspetiva que um dos operadores econdmicos apresenta na cadeia de
abastecimento dois papéis distintos a que correspondem diferentes obriga¢Ges, designadamente o papel
de utilizador a jusante e o papel de importador. Este facto observado in loco nao foi previsto pela aplicagdo
dos critérios.

Quadro 4.2 - Sistematiza¢do dos resultados da aplicagao dos critérios de sele¢do ao Grupo alvo de
Estabelecimentos inspecionados

Papel Controlado Obrigagdo de  Informagdo FDS

(Fabricante/Utilizador a Registo registo * Inventario

jusante (DU) [S/N]** C&L*** [S/N]**
Utilizador a jusante (DU) . .
Operador 1 Fariledtr da i) Registo Ativo S S S
Operador 2 Fabricante Registo Ativo
Operador 3 Fabricante Registo Ativo S S S
O Utilizador a jusantfe Pre-regl.sto, N S S
(Formulador de misturas) sem registo
Utilizador a jusante Pré-registo,
N
OPERERTS (Formulador de misturas) sem registo S S
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Papel Controlado Obrigagdo de  Informagdo FDS
(Fabricante/Utilizador a Registo registo * Inventario
jusante (DU) [S/N]** C&L*** [S/N]**
Pré-registo S
Operador 6 Fabricante € L (registo apds S S
sem registo . &
inspegdo)
Operador 7 Fabricante sem reglsm'. . S " S S
sem pré-registo (isengdo)
Operador 8 Fabricante - reglsm'. . = . S S
sem pré-registo (isengdo)
Operador 9 Fabricante Pre-reg|§to, . S - S S
sem registo (isengdo)
Utilizador a jusante ( N
. S Inspegdo —
O il (Formulador de misturas) Pré regljsto, assume papel S S
Importador (constatado sem registo .
. o importador,
durante a inspegdo) mas existe OR)

*Obrigacdo de registo no papel de fabricante, salvo isengdo prevista em disposi¢des legais. O preenchimento desta coluna apresenta a conclusdo
obtida apds realizagdo das agGes de inspegdo S= SIM — Obrigagdo de registo de substancias; N= Ndo — Ndo tem obrigagdo de registar substancias.

** S= SIM — Obrigacdo de fornecer FDS; N= Ndo — Ndo tem obrigagdo de fornecer FDS.
*** O Registo de uma substancia pressupde que ela conste do Inventdrio C&L. Em situagdo de isengdo de registo aplicavel, tera de ser feita uma

notificagdo para o inventdrio C&L, nos termos do artigo 40.2 do Regulamento CLP. S= SIM — Obrigagdo de notificagdo de substancias; N= Ndo
— N&o tem obrigagdo de notificar substancias.

Durante a realizacdo de agGes de inspecdo foi verificado o cumprimento da obrigacdo de registo, inerente
ao fabricante, para além de outras obriga¢des previstas no Regulamento REACH, como seja a transmissdo
de informac¢do na cadeia de abastecimento, e obrigacbes do Regulamento CLP, nomeadamente a
notificacdo de substancias e a obrigacdo de classificar e rotular, utilizando a classificacdo harmonizada,
quando aplicavel (Figura 4.1). Nessa sequéncia foram detetadas diversas infragdes ao nivel do nao
cumprimento de artigos especificos dos Regulamentos REACH e CLP.

A Figura 4.2 ilustra a correspondéncia entre as infragdes detetadas e a situacdo, face ao registo da
substancia(s), objeto de inspe¢do, dos operadores econémicos.
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art? 222 do DL 147/2008

DL
147/2008

ﬂ

art 409, n21

art49,n23

II

Reg CLP

art42,n21

|

i Registantes

i N3o registantes
art 52

[ERN

|

art 312, n22

Reg REACH

ﬂ

art31¢9,n21

II

S/ Infragdes

|

S/
InfragOes

Figura 4.2 - Identificacdo das infragOes por operador registante e ndo registante.

No que se refere a infracGes no ambito do Regulamento REACH, por observacdo direta da Figura 4.2
constata-se que dos 10 operadores econdmicos, apenas 2 operadores ndo apresentaram infragdes.
Constata-se ainda a existéncia de 9 infragdes ao disposto no art. 31.2 do Regulamento REACH, relativo aos
requisitos aplicaveis as fichas de dados de seguranca, 5 sdo praticadas por ndo registantes.

Quanto ao apuramento das infragdes no ambito do Regulamento CLP, colocadas em evidéncia no Quadro
4.3, verifica-se existirem um total de 6 infragGes, das quais: 2 sdo devidas a ndo classificagdo antes da
colocagdo no mercado; 1 devida a ndo adogdo de classificagdo harmonizada constante da parte 3 do anexo
VI e 3 relativas a falta de notificagdo a ECHA da informagdo referente a substancia para efeitos do
inventario de C&L.
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Quadro 4.3 — Artigos dos Regulamentos REACH e CLP com infragao

Artigo com
Infragao

Regulamento
REACH

Artigo 52

Auséncia de dados,
auséncia de mercado
n.2 1 do artigo 31.2

Requisitos aplicaveis as
fichas de dados de
seguranga

n.2 2 do artigo 31.2

Requisitos aplicaveis as
fichas de dados de
seguranga

Regulamento
cLP

n.2 1 do artigo 4.2

n.2 1 do artigo 40.2

n.2 3 do artigo 4.2

Decreto-Lei n2
147/2008, de 29
de julho.

artigo 22.2

Artigo com Infragao

Disposto no artigo

O fabrico ou a colocagdo no mercado de substancias estremes
ou contidas em misturas ou em artigos exige que estas sejam
registadas.

O fornecedor de substancia ou mistura, tem a obrigagao de
fornecer a FDS (Ficha de Dados de Seguranga), elaborada em
conformidade com o Anexo Il, ao destinatario da substancia ou
mistura.

Qualquer agente da cadeia de abastecimento a quem seja
exigida a realizagdo de uma avaliagdo de seguranga quimica,
tem a obrigacdo de assegurar que a informagdo constante da
ficha de dados de seguranca esta conforme com a informacgdo
da avaliagdo de seguranca quimica.

O fabricante, importador e utilizador a jusante, tém a
obrigacdo de proceder a classificacdo das substancias ou
misturas, antes de as colocar no mercado.

O fabricante ou importador, ou grupo de fabricantes ou
importadores que coloquem no mercado uma substancia
referida no artigo 39.2 do Regulamento CLP, tém a obrigagdo
de notificar a ECHA.

O fabricante, importador e utilizador a jusante, tem a
obrigacdo de adotar a classificagdo harmonizada constante da
parte 3 do anexo VI.

Inexisténcia de garantia financeira obrigatdria valida e em
vigor.

14| 21



5. Interpretacao dos resultados

A presente Campanha “Obriga¢des de Registo” encontrava-se prevista no Plano de Atividades da
IGAMAOQT para o ano 2018, e estava direcionada para a realizacdo de um conjunto de inspecdes a
operadores que fabricam entre 1 e 10 toneladas por ano de substancias classificadas como perigosas, de
acordo com as regras previstas no Regulamento CLP. Tendo em vista cumprir com o previamente definido,
foi definido como critério inicial de selecdo de operadores econdmicos a inspecionar “Registantes
nacionais, com registo ativo na banda de tonelagem 1-10 toneladas por ano por registante, relativamente
a substancias classificadas como perigosas nos termos do Regulamento CLP.”.

Para o efeito, foi consultado o portal PD-NEA na fase de defini¢cdo dos critérios de sele¢do e verificou-se
gue os dados existentes, isto é, o nimero de registantes, ndo permitia selecionar o nimero de operadores
econdmicos pretendido.

Assim, foi necessario definir critérios adicionais, tendo em vista obter o nimero de operadores
econdmicos pretendidos, sendo condi¢cdo para a campanha o controlo do cumprimento de operadores
gue assumissem o papel de fabricante de substancias classificadas como perigosas.

Por esta razdo, em termos de critérios, foi seguidamente alargada a banda de tonelagem de registo (nas
pesquisas no PD-NEA) para a banda de tonelagem 10 a 100 toneladas por ano.

Procurou-se igualmente identificar operadores que, ndo tendo procedido ao registo de substancias,
pudessem assumir o papel de fabricante e, consequentemente, estarem obrigados ao cumprimento das
obrigagdes de registo. Neste sentido, analisou-se comparativamente a lista de pré-registantes disponivel
o PD-NEA, verificou-se quais ndo tinham procedido posteriormente ao registo e foram selecionados
alguns que possuissem CAE Rev.3 associada ao fabrico e colocacdo no mercado de produtos quimicos.

Na execugdo da pesquisa exploratdria metodoldgica, foi definido um quarto critério, que consistiu em
operadores econdmicos referenciados no Sistema de Gestdo Interna da IGAMAOT e com atividade
classificada com a CAE rev. 3 20594 - Fabrica¢do de outros produtos quimicos diversos, n.e.

Importa referir que a data de elaboragdo do Plano de Atividades da IGAMAQT para o ano 2018, ainda ndo
tinha sido alcancada a ultima data de registo (artigo23.2 do Regulamento REACH), razdo pela qual se
desconhecia o universo de registantes com papel de fabricante e na banda de tonelagem 1-10 toneladas
por ano, o que justifica a necessidade identificada posteriormente de se proceder ao alargamento dos
critérios tendo em vista identificar operadores econémicos sobre os quais previsivelmente recaissem
obrigacdes de registo.

Tendo por base as inspec¢des realizadas, em particular através dos resultados apresentados no Quadro
4.2., constata-se que alguns dos operadores selecionados ndo assumem o papel de fabricante de
substancias, conclusdo que foi possivel extrair apds realizacdo das agdes de inspe¢do e apreciados os
elementos recolhidos.

Durante as agles inspetivas verificou-se haver situa¢des de isen¢do de registo, embora os operadores
assumissem o papel de fabricante. Existiu, contudo, um caso numa ac¢do de inspe¢do na qual ndo se
verificou a possibilidade de aplicacdo de qualquer isencdo de registo para a totalidade da substancia
fabricada, razdo pela qual se verificou uma situagdo de incumprimento ao estabelecido no disposto no
artigo 5.2 do Regulamento REACH.
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Pese embora as substancias possam estar isentas de registo, decorrente da utilizacdao dada as mesmas, o
facto é que ndo estdo dispensadas do cumprimento de outras obrigacdes decorrentes de aplicagdo do
Regulamento REACH, nomeadamente obrigacbes de transmissdo de informacGes na cadeia de
abastecimento (tendo em consideracdo que a substdncia em causa é classificada como perigosa) e de
fornecimento de Ficha de Dados de Seguranca, e Regulamento CLP, designadamente a notificacdo ao
abrigo do artigo 40.92 para efeitos do inventario C&L, a obrigacdo de classificacdo e rotulagem e a obrigacao
de utilizagdo de classificagdo harmonizada, quando aplicavel.

Refira-se a este propdsito, e no que concerne especificamente a isencdo associada a utilizacdo da
substancia em géneros alimenticios, embora esta utilizacdo se encontre prevista em ambos os
Regulamentos REACH e CLP, nos termos do n.2 5 do artigo 1.2 do Regulamento CLP apenas é possivel
aplicar esta exclusdo do ambito de aplicagdo quando a substancia ou mistura se encontre na forma
acabada e destinadas ao utilizador final. Situacdo diversa se observa no Regulamento REACH, que nao
inclui qualquer referéncia a forma de disponibilizacdo das mesmas.

Importa referir nesta matéria que é determinante para o controlo das obrigacdes de registo que os
inspetores tenham conhecimento das isencdes e exclusdes previstas no Regulamento REACH, as quais se
encontram expressas no mesmo (nomeadamente, no artigo 2.2 e anexos IV e V). Também o Regulamento
CLP prevé algumas exclusdes ao seu ambito de aplicacdo, para as quais os inspetores devem estar
sensiveis, tendo em vista o adequado controlo do cumprimento dos Regulamentos.

Conforme exposto anteriormente, o papel de Importador ndo foi considerado nos critérios de selecao
estabelecidos dado o ambito inicialmente definido para a campanha “Obrigacdes de registo”, ainda que
com obrigacBes de registo quando n3o tenha sido designado um Representante Unico por fabricante de
pais terceiro (artigo 8.2 do Regulamento REACH). Contudo, numa das a¢Ges de inspecdo realizadas a um
utilizador a jusante - formulador de misturas - foi identificado um operador que assumia igualmente o
papel de importador de substancias, o qual foi controlado, o que evidencia a relevancia de se considerar
também, na sele¢do de operadores econdmicos, este papel na cadeia de abastecimento.

Embora ndo se encontre expresso nos resultados acima apresentados, considera-se também de destacar
o reduzido conhecimento das obrigacdes previstas nos Regulamentos REACH e CLP, por parte de muitos
dos operadores econdmicos inspecionados, que foi possivel comprovar no decurso das a¢des de inspecao.
Foram vdrias as situacGes identificadas pelas equipas inspetivas relativas a existéncia de alguma confusao
no dominio do Regulamento REACH entre os operadores, alguns dos quais desconheciam o contetdo do
Regulamento ou ndo detinham um bom dominio deste Regulamento relativamente as obrigacGes do seu
papel na cadeia de abastecimento.

De referir também que alguns utilizadores a jusante, responsdveis pela posterior colocacdo no mercado
de substancias e/ou misturas, ndo estdo cientes da necessidade de assegurar que as substancias /
misturas que lhes sdo fornecidas se encontram registadas, principalmente quando os préprios excedem
o limiar de 1 tonelada por ano.

Dos resultados apresentados no Capitulo anterior, constata-se que existem infracbes comuns a
registantes e ndo registantes de substancias, ndo sendo determinante o facto da existéncia de registo.
S3ao exemplos o ndo cumprimento, pelo fornecedor de substancia ou mistura, da obrigacao de fornecer a
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ficha de dados de seguranca ao destinatdrio da substancia ou mistura, violacdo do disposto no n.2 1 do
art. 31.2 do Regulamento REACH. E de destacar o elevado nimero de infragdes no que se refere ao
fornecimento de FDS, um dos elementos fundamentais na transmissao de informacdo sobre os perigos
das substancias e medidas de gestdo de risco para os mitigar, ao longo da cadeia de abastecimento.

No que respeita a incumprimentos ao Regulamento CLP contata-se que, no caso de operadores que nao
procederam ao registo, se verifica o incumprimento, da obrigacdo de notificar a ECHA, sobre as
informacdes referidas nos termos do artigo 40.2 do Regulamento CLP.

A Projeto REF-7, coordenado pelo Férum da ECHA, serd subordinado ao tema do controlo do
“Cumprimento das obrigacGes de registo apds o Ultimo prazo de registo, em cooperacdo com as
autoridades aduaneiras, incluindo a verificagdo das condi¢des estritamente controladas aplicaveis as
substancias registadas como substancias intermédias”. A realizacdo deste conjunto de a¢Ges de inspec¢do
durante o ano 2018 permite antecipar algumas das dificuldades que poderao ser sentidas pelos inspetores
aquando da fase operacional, o que podera ser utilizado aquando da operacionaliza¢do do projeto a nivel
nacional.

De referir que, sendo o REF-7 direcionado para o controlo das obrigacdes de registo em cooperacdo com
as autoridades aduaneiras, e tendo sido percecionado que os operadores econdémicos, ainda que
Utilizadores a Jusante, podem assumir simultaneamente o papel de importador de substancias ou
misturas, revela que para que possa ser assegurada uma melhor selecdo de operadores econdmicos a
inspecionar, é importante verificar previamente a existéncia de registos de importacGes junto da
Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT).
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6. Conclusoes

O presente relatério reflete os principais resultados obtidos com a realizacdo da Campanha de
enforcement “Obrigacdes de Registo”, conforme previsto no Plano de Atividades da IGAMAQT para o ano
2018, refletindo também o enfoque que deve ser dado por todos os Estados Membros no controlo do
cumprimento das obrigacdes previstas nos Regulamentos REACH e CLP.

A Campanha de enforcement “Obrigactes de Registo” permitiu concluir que o facto de um operador
econdmico ser registante, o que pressupde um maior envolvimento no processo de registo, nao significa
gue a transmissao de informacdo ao longo da cadeia de abastecimento, designadamente a Ficha de Dados
de seguranca se encontre devidamente garantida e sem incumprimento. Tal é evidente quando se atenta
para o elevado numero de infragdes relativamente ao artigo 31.2 do Regulamento REACH.

Por outro lado, a operacionalizacdo da presente campanha permitiu evidenciar algumas das dificuldades
sentidas na realizacdo de a¢Ges de inspecdo associadas ao controlo do cumprimento das obrigacGes de
registo, em particular quando estejam em causa a possibilidade de aplicacdo de isen¢des ou exclusdes
previstas no Regulamento REACH. Da mesma forma, esta dificuldade tem também relevancia do ponto
de vista da aplicagdo do Regulamento CLP. Consequentemente, conclui-se que a formacdo / informacéo
dos inspetores que realizam inspecdes neste ambito, e em questdes especificas associadas ao registo, é
importante.

A realizacdo da presente campanha permitiu, igualmente, desenvolver uma estrutura comum de relatdério
de inspecdo a adotar, tendo em vista a uniformizacdo de procedimentos, bem como identificar possiveis
critérios de selecdo de operadores econdmicos a inspecionar.

Por fim, conclui-se também que, dada a realizacdo da fase operacional do Projeto REACH-EN-FORCE- 7
(REF-7) durante o ano 2019, que prevé a cooperagdo com as autoridades aduaneiras, é importante a
articulagdo com a AT, no sentido de se obterem elementos associados a importacdes de produtos
guimicos realizadas, conciliando a informacdo das pautas aduaneiras com outros indicadores de atividade
industrial que tornem possivel ter uma representatividade da realidade nacional em termos de produtos
guimicos importados e utilizados em sectores de atividade econémica, cujo cumprimento de obrigacdes
de registo importe controlar.

Em regime de conclusao importa ainda ter-se presente as vantagens de formagao a ministrar a inspetores
gue participem no Projeto REF-7 ou outras a¢bes de inspe¢do em sectores transversais de atividade
econdmica e que possam vir a contribuir para um maior controlo do cumprimento do disposto nos
Regulamentos REACH e CLP.



7. Recomendagdes

Perante as conclusdes obtidas e as dificuldades sentidas durante a Campanha, propfe-se que em
trabalhos a desenvolver no futuro no ambito da temdtica “Cumprimento das obrigacGes de registo” se
tenham em conta as seguintes consideracgdes:

v Articular com a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT), desde a fase inicial do planeamento de
acOes de inspecdao, nomeadamente no estabelecimento de critérios para a selecdo de operadores
econémicos;

v" Ministrar formac¢do no &mbito das principais obrigacdes de registo a controlar, incluindo isenc¢des
e exclusdes, aos inspetores participantes na fase operacional do Projeto REACH-EN-FORCE- 7
(REF-7);

v" Equacionar a necessidade de ministrar formacdo a todos os inspetores da EM IA, visando
sensibilizar para as obrigacGes de registo e identificar potenciais operadores econdmicos com
papel de fabricante na cadeia de abastecimento, que ndo tenham procedido ao registo de
substancias (mesmo em agdes inspetivas de cariz exclusivo ambiental).



8. Documentagao Consultada

Considerando que as agdes de inspecdo realizadas no ambito desta campanha visavam a verificacdo do
cumprimento da obrigacdo de registo por operadores econdmicos, selecionados de entre os demais,
mediante critérios anteriormente explicitados, merecem especial destaque os Regulamento REACH e CLP
e respetivas disposicOes legais que estabelecem a sua aplicacdo na ordem juridica nacional, ndo obstante
estes Regulamentos serem de aplica¢do direta.

De seguida listam-se as principais disposi¢cdes legais europeias e nacionais, que suportaram esta
Campanha:

v" Regulamento (CE) n.2 1907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.2 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.2 1488/94 da Comissdo, bem
como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e
2000/21/CE da Comissdo

o  https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:136:0003:0280:PT:PDF

v" Regulamento (CE) n.2 1272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as
Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.2 1907/2006

o  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R1272&from=PT

Decreto-Lei n.2 220/2012, de 10 de outubro, que estabelece as disposicdes necessarias a
aplicacdo na ordem juridica nacional do Regulamento (CE) n.2 1272/2008 (EUR-Lex), do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro, relativo a classificacdo, rotulagem e

embalagem de substancias e misturas (Regulamento CLP), que altera e revoga as Diretivas n.os
67/548/CEE, do Conselho, de 27 de junho, e 1999/45/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de maio, e altera o Regulamento (CE) n.2 1907/2006 (EUR-Lex), do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 18 de dezembro.

o  https://dre.pt/pesquisa/-/search/175776/details/maximized

v Decreto-Lei n.2 293/2009, de 13 de outubro, que assegura a execuc¢do, na ordem juridica
nacional, das obrigaces decorrentes do Regulamento (CE) n.2 1907/2006, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro, relativo ao registo, avaliagdo, autoriza¢do e

restricdo dos produtos quimicos (REACH) e que procede a criacdo da Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos

o https://dre.pt/pesquisa/-/search/491732/details/maximized
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Fruto de verificages inerentes ao ato inspetivo houve recurso a outras disposicdes legais relativas com a
area ambiental, designadamente a:

v' Decreto-Lei n.2 147/2008, de 29 de julho, que estabelece o regime juridico da responsabilidade
por danos ambientais e transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n.2 2004/35/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro, que aprovou, com base no principio do
poluidor-pagador, o regime relativo a responsabilidade ambiental aplicidvel a prevencao e
reparacao dos danos ambientais, com a alteracdo que lhe foi introduzida pela Diretiva n.2
2006/21/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a gestdo de residuos da industria
extrativa.

o https://data.dre.pt/eli/dec-lei/147/2008/07/29/p/dre/pt/html

Foi igualmente consultado o Manual do Projeto REF-7

v' ECHA - European Chemicals Agency (2018) Manual do Projeto REF-7. Cumprimento das
obrigagdes de registo apds o ultimo prazo de registo, em coopera¢do com as autoridades
aduaneiras, incluindo a verificacdo das condi¢cbes estritamente controladas aplicdveis as
substdncias registadas como substdncias intermédias. Helsinquia, Finlandia.
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