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Resumo

Tendo em vista assegurar uma execucdo harmonizada do controlo do cumprimento do
Regulamento (CE) n.2 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo de substancias quimicas
(Regulamento REACH) nos Estados-Membros, decorreu em 2023 e a nivel europeu, a fase de
operacionalizacdo do projeto REACH-EN-FORCE 11 (REF-11), do Férum de Intercambio de
Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento (Férum), da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (ECHA) que, a nivel nacional, foi assegurada pela Inspecdo-Geral da Agricultura, do
Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territério (IGAMAOQOT), enquanto uma das Autoridades

Nacionais de controlo do cumprimento das disposicées previstas no referido Regulamento.

O presente projeto tem como objetivo a verificacao de conformidade das disposi¢cdes nas Fichas
de Dados de Seguranca (FDS), emitidas por fornecedores nacionais de substancias ou misturas
colocadas no mercado, cumprindo as regras de elaboracdo previstas no artigo 31.2 e anexo Il do
Regulamento REACH, assim como as alteracGes introduzidas ao anexo |l pelo Regulamento (UE)
2020/878, da Comissdo, de 18 de junho, em vigor desde 01-01-2021, com um periodo de
transicdo até 31-12-2022.

Nesse ambito foram realizadas 13 ac¢Oes de inspe¢do nas instalacbes dos operadores
econdmicos, que decorreram entre os meses de abril e novembro de 2023, tendo como guia de
orientacdo, para as questdes e documentacao a verificar nestas a¢des inspetivas, o Manual do
Projeto REF-11 e o respetivo questiondrio, assim como o Regulamento REACH. Contemplou
ainda uma acdo de formacdo aos inspetores da IGAMAOT que participaram no projeto, no

sentido de harmonizar os procedimentos a desenvolver nas inspecdes a realizar.

Dos resultados apurados, destaca-se o cumprimento das metas associadas a este projeto, bem
como o elevado numero de FDS controladas ndo conformes, verificadas no decurso deste
projeto, nomeadamente associadas a FDS nao atualizadas, de acordo com o novo anexo Il do

Regulamento REACH e a falta de disposi¢Ges obrigatdrias em algumas sec¢Ges da FDS.

O presente documento constitui o relatdrio elaborado apés o final da fase de operacionalizagao
do projeto, que contém uma analise, discussdo e conclusdo dos principais resultados alcancados,

e recomendacdes.
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Lista de Abreviaturas e Acrénimos

ATE - Estimativa de Toxicidade Aguda (do inglés Acute Toxicity Estimates)

CAE — Classificagao Portuguesa de Atividades Econdmicas

CLP - Classificagdo, Rotulagem e Embalagem (do inglés, Classification, Labeling and Packaging)
CN — Coordenadores Nacionais

ECHA — Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (do inglés, European Chemicals Agency)

EPI — Equipamentos de Protec¢do Individual

UE — Unido Europeia

Fatores-M — Fatores multiplicadores (do inglés Multiplying factors)

FDS - Ficha de Dados de Seguranga

Forum — Férum de Intercdmbio de Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento

GHS — Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (do
inglés Globally Harmonized System)

GT — Grupo de Trabalho

IGAMAOT — Inspecado Geral da Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territdrio
INE — Instituto Nacional de Estatistica

Interact Portal (NEA) — Portal para as Autoridades Nacionais de Controlo do Cumprimento

LEP — Valores-Limite de Exposi¢ao Profissional

mPmB — muito persistentes e muito bioacumulaveis

NEA — Autoridade Nacional de Controlo (do inglés National Enforcement Authority)

OE — Objetivo Estratégico

OP — Objetivo Operacional

PIC — Prévia informacédo e consentimento

PBT — persistentes, bioacumulaveis e tdxicas

REACH — Registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (do inglés,
Registration, evaluation, authorisation and restriction of chemicals)

REF — REACH-EN-FORCE

SCL — Limites de Concentragdo Especificos (do inglés Specific Concentration Limits)

SILIAmb — Sistema Integrado de Licenciamento do Ambiente

TfT — Formagdo de formadores de execugdo (do inglés Training for the enforcement trainers)
UA - Utilizador do Ambiente

UFI — Identificador Unico de Férmula (do inglés Unique Formula Identifier)
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1

Introducgao

1.1 Projeto REF-11

O Férum executa diversos projetos de aplicacdo da legislacdo (enforcement projects), sendo os
principais os designados REACH-EN-FORCE (REF), desenhados para promover a harmonizagao
de procedimentos entre Estados-Membros e verificar o nivel de cumprimento das obrigacdes
impostas a industria pelo Regulamento REACH, pelo 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 substancias e misturas (Regulamento CLP) e pelo Regulamento (UE)
n.2 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho de 4 de julho, relativo a exportagdo e

importacdo de produtos quimicos perigosos (Regulamento PIC).

Os projetos REF sdo levados a cabo por inspetores das autoridades nacionais de controlo do
cumprimento do Regulamento REACH, dos Estados-Membros participantes. As informacdes
resultantes sdo recolhidas pela ECHA e pelo Grupo de Trabalho (GT) do Férum, sendo entdo

elaborado um relatério final sobre as conclusées do projeto REF a nivel europeu.

Na sua 38.2 reunido plenaria, o Forum decidiu que o projeto REF-11, teria por foco a verificacdo
das FDS e o controlo da conformidade com os requisitos do novo anexo Il do Regulamento

REACH alterado pelo Regulamento (UE) 2020/878, da Comissdo, de 18 de junho.

O projeto REF-11 constitui um projeto multianual, com um horizonte temporal previsto de trés

anos — 2022 a 2024 — a desenvolver nas fases descritas na figura 1.

Figura 1 — Fases do projeto REF-11

( N

Fase Preparatoria Fase Operacional Fase Comunicagdo
\

/1 janeiro a 31 dezembro 2022 \/ \ /

O Grupo de Trabalho “Projeto

\’

Qos Estados-Membros.

REF-11” (GT REF-11), do Férum
elabora o manual do projeto,
incluindo o questionario a utilizar
durante as inspegdes, e o Grupo
de Trabalho “Training for Trainers
(GT TfT-2022)” prepara e fornece
formacdo sobre o projeto aos
Coordenadores Nacionais (CN)

1 janeiro a 31 dezembro 2023
Realizam-se as Inspecdes
nacionais.

O GT REF-11 permanece a postos
para responder a quaisquer
perguntas dos CN.

/

N

AN

1 janeiro a 31 margo 2024
Fase de reporte dos
nacionais a ECHA.

dados

1 abril a 31 dez 2024
O GT REF-11 analisa todos os
dados apresentados e redige o

relatério do projeto.
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Durante a fase preparatéria, o GT TfT-2022, organizou uma ac¢do de formacao, "Training for the
enforcement trainers on enforcement of the Safety Data Sheets", que se realizou em novembro
de 2022, na sede da ECHA, em Helsinquia, dirigida aos Coordenadores Nacionais (CN) nomeados
pelos diferentes Estados-Membros, com o objetivo de os familiarizar com a implementacao do
projeto de controlo do cumprimento e de estabelecer a uniformidade de objetivos e a coeréncia
entre todos os paises participantes. Esta formacdo pretendeu ainda dotar os coordenadores
nacionais de informacdo e documentacdo suficientes para ministrar formacdo aos inspetores
participantes nos paises que representam. Estiveram presentes nesta formacdo dois inspetores

da IGAMAOQT, sendo um deles o Coordenador Nacional do projeto.

A IGAMAQOT participou ainda na reunido "Kick-off meeting with the National Coordinators for
the REF-11 project on SDS", organizada pela ECHA, que decorreu igualmente em novembro de

2022.

De referir que no GT REF-11 do Férum, se encontra integrado um inspetor da IGAMAOT.
1.2 Enquadramento do projeto REF-11 no Plano de Atividades da IGAMAOT

A IGAMAOT, no seu papel de Autoridade Nacional para o controlo do cumprimento das
disposicBes previstas no Regulamento REACH, estabeleceu no Plano de Atividades para o ano
de 2023, e para efeitos do objetivo estratégico «OE1: Garantir e reforcar o cumprimento da
legislacdo ambiental, da protecdo radiolégica e do sancionamento de ilicitos criminais», e dentro
do objetivo operacional «OP1: Assegurar o acompanhamento em matéria de controlo,
supervisdo e inspec¢do das atividades com incidéncia ambiental e prote¢do radioldgica», o
«Projeto 5 - Realizacdo de acbes de inspecdo no ambito de projetos ambientais», onde se inclui
a fase operacional do Projeto REF-11, com vista a verificar a conformidade das disposicGes legais

nas FDS.
1.3 Enquadramento Legal do projeto

O Regulamento REACH, tem por objetivo assegurar um elevado nivel de prote¢do da saude
humana e do ambiente na utilizacdo de substancias estremes, contidas em misturas ou em
artigos, que inclui garantir, entre outros, que, nos casos aplicaveis, o fornecedor de uma
substancia ou mistura fornece ao destinatario das mesmas, uma FDS elaborada em

conformidade com o anexo Il, ferramenta designada para comunicar os perigos a estas
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inerentes, bem como as medidas de gestao dos riscos para prevenir ou minimizar a exposicao

as mesmas.

Nomeadamente, sempre que a substancia ou mistura preencher os critérios de classificacao
como perigosa, em conformidade com o Regulamento CLP; ou se a substancia em causa for
persistente, bioacumulavel e tdxica (PBT) ou muito persistente e muito bioacumuldvel (mPmB)
de acordo com os critérios estabelecidos no anexo Xlll do Regulamento REACH; ou se a
substancia estiver incluida na lista estabelecida nos termos do n.2 1 do artigo 59.2 (substancias

sujeitas a autorizacdo) do mesmo Regulamento.

O artigo 31.2 do regulamento REACH estabelece os critérios para quando e como, uma FDS deve
ser fornecida pelo fornecedor, e em que condi¢cdes uma FDS deve ser atualizada e reemitida. O
formato e conteldo necessarios de uma FDS sdo definidos no anexo Il do Regulamento REACH.
As informagdes fornecidas pela FDS devem também cumprir os requisitos estabelecidos na
Diretiva 98/24/CE, relativa a protecdo da seguranca e da saude dos trabalhadores contra os
riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho. Em particular, a FDS deve permitir
aos empregadores determinar se existem agentes quimicos perigosos no local de trabalho e
avaliar os riscos para a saude e seguranca dos trabalhadores decorrentes da sua utilizacdo. A
qualidade e conformidade das FDS sao, por conseguinte, essenciais para a salde e seguranga no

trabalho.

O Regulamento (UE) 2020/878 da Comissdo alterou o anexo Il do Regulamento REACH,
introduzindo requisitos especificos, por exemplo no que diz respeito a substancias em
nanoformas, adaptando-se a 6.2 e 7.2 revisdo do sistema harmonizado global (GHS) e
acrescentando requisitos relativos ao Identificador Unico de Férmula (UFI), as propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino, aos Limites de Concentragdo Especificos (SCL), aos
Fatores multiplicadores (fatores-M) e a estimativa de toxicidade aguda (ATE). O Regulamento
(UE) 2020/878 da Comissdo entrou em vigor a 1 de janeiro de 2021 com um periodo de transi¢do

até 31 de dezembro de 2022.
A alteragdo ao anexo Il inclui, nomeadamente, as seguintes disposi¢des:

e Nanoformas - subsecdes 1.1, 3.1/3.2 e sec¢do 9: a FDS deve mencionar na(s) secdo(des)
relevante(s) se e quais as diferentes nanoformas que abrange, e estabelecer ligacdo com

as informacdGes de seguranca relevantes a cada uma destas nanoformas;
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UFI - subsecdo 1.1: se for fornecido um UFI na FDS de acordo com o anexo VIII do
Regulamento CLP, deve ser indicado na subsecdo 1.1;

Fornecedor da FDS - subsecdo 1.3: os fornecedores da FDS devem fornecer os seus
dados de contacto na FDS. Isto aplica-se a todos os fornecedores, incluindo
distribuidores, que devem acrescentar os seus dados de contacto, mesmo que estejam
a utilizar a FDS do seu fornecedor sem alterar o seu conteudo;

Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino - subsecdes 2.3, 3.2, 11.2 e 12.6:
devem ser fornecidas informacdes nas se¢es relevantes para substancias identificadas
como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino. Para uma mistura,
devera ser fornecida informacdo para cada uma dessas substancias que esteja presente
na mistura numa concentragdo igual ou superior a 0,1 % em massa;

SCL, fatores-M e ATE - subsecdes 3.1/3.2: se disponiveis, devem ser fornecidos os limites
de concentracdo especificos, os fatores-M e as estimativas de toxicidade aguda para
substancias e substancias contidas em misturas, em conformidade com o Regulamento
CLP;

Propriedades fisicas e quimicas - subsecdes 9.1 e 9.2: estas subsec¢des foram sujeitas a
um novo formato e alargamento de informacdo de acordo com o GHS;

Atualiza¢ao da informagdo relativa ao transporte - subsecdes 14.2 e 14.7: informacdo
adicional sobre seguranca e ambiente para o transporte de mercadorias perigosas;
Informagdo sobre autorizagdo - subsecdo 15.1: devem ser fornecidas informacdes
adicionais, sobre as condi¢cbes de utilizacdo e de monitorizagcdo, impostas aos

utilizadores a jusante da substancia pela decisdo de autorizacao.

O projeto REF-11 foca-se nas alteracGes do anexo Il do Regulamento REACH e na sua

conformidade nas FDS.

As disposicGes do Regulamento REACH, objeto do controlo do cumprimento no ambito do

projeto s3ao as seguintes:
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Tabela 1 — Disposigdes do Regulamento REACH verificadas no dmbito do projeto

Artigo do
Regulamento
REACH

Descri¢do da obrigacdo

32.02

O fornecedor de uma substancia ou mistura deve fornecer ao destinatdrio da substancia ou mistura
uma FDS elaborada em conformidade com o anexo Il, se preencher os requisitos definidos nas alineas
a), b) ec).

O fornecedor deve fornecer ao destinatario, a seu pedido, uma FDS elaborada em conformidade com
o anexo ll, sempre que uma mistura ndo cumpra os critérios de classificagdo como perigosa em
conformidade com os Titulos | e Il do Regulamento CLP, mas contenha determinadas substancias
perigosas persistentes, bioacumuldveis, toxicas (PBT) ou substancias muito persistentes ou muito
bioacumulaveis (mPmB) ou substancias desreguladoras do sistema enddcrino (DE) ou substancias com
um limite de exposi¢do profissional no local de trabalho, nos termos das alineas a), b) e c).

A FDS deve ser fornecida numa lingua oficial do(s) Estado(s)-Membro(s) onde a substdncia ou mistura
é colocada no mercado, salvo disposicdo em contrario do(s) Estado(s)-Membro(s) em causa.
Nota: Os cendrios de exposi¢do da FDS alargada tém de cumprir o mesmo requisito linguistico que a
prépria FDS.

Qualquer agente da cadeia de produgdo a quem seja exigida a elaboragdo de um relatério de
seguranga quimica nos termos dos artigos 14.2 ou 37.2 deve apresentar os cenarios de exposi¢cdao
adequados num anexo a FDS relativos as utilizagdes identificadas e incluindo as condi¢Ges especificas
resultantes da aplicagdo do n.2 3 do anexo XI (ensaios de exposi¢do adaptados a substancia).

O utilizador a jusante e o distribuidor, devem incluir os cenarios de exposigdo aplicaveis e utilizar
outras informagdes relevantes constantes da FDS que Ihes foi fornecida, ao elaborar a sua prépria FDS
para as utilizagdes identificadas.

Os fornecedores devem atualizar a FDS sem demora assim que novas informagdes estiverem
disponiveis, que possam afetar as medidas de gestdo dos riscos, ou novas informagGes sobre os
perigos, uma vez concedida ou recusada uma autorizagao ou quando tiver sido imposta uma restri¢ao
e deve ser disponibilizada a todos os anteriores destinatarios a quem tenha sido fornecida a
substancia ou mistura nos doze meses precedentes. Quaisquer atualizagGes apds o registo devem
incluir o nimero de registo.

Qualquer fornecedor de uma substancia estreme ou contida numa mistura, para a qual ndo seja
exigida uma FDS, deverd fornecer ao destinatario o nimero de registo, informagdes sobre autorizagdo
ou restricBes impostas, quando aplicavel, e quaisquer outras informagdes disponiveis e relevantes
sobre a substancia necessarias para permitir a identificagdo e aplicagdo de medidas adequadas de
gestdo de riscos, incluindo condigcGes especificas resultantes da aplicagdo do ponto 3 do anexo XI.

Nota: A apresentagdo do disposto no presente quadro teve como base o documento “Manual do Projeto REF-11
sobre Fichas de Dados de Seguranca (FDS)”, European Chemicals Agency (ECHA).

2 Objetivo

O principal objetivo do REF-11 é avaliar se os fornecedores nacionais de substancias ou misturas

colocadas no mercado, atualizaram as FDS de acordo com os novos requisitos do anexo Il do

Regulamento REACH, sendo esperadas uma melhoria na qualidade da informacdo contida na

FDS na cadeia de abastecimento e uma maior sensibilizacdao para os novos requisitos do anexo
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3 Metodologia Adotada

3.1 Local de realizagdo das agdes de inspegao

As acOes de controlo da conformidade das FDS emitidas por fornecedores nacionais de
substancias ou misturas colocadas no mercado, no ambito do projeto REF-11, foram realizadas
nas instalacGes dos operadores, compreendendo a verificagdo fisica aos locais afetos a producao

das substancias/misturas e a verificacdo documental associada.
3.2 Entidades envolvidas

O projeto foi realizado em exclusivo pela IGAMAQT. As acdes de inspecdo realizadas no ambito
deste projeto ndo contaram com a participacdo de outras entidades nacionais de controlo do

cumprimento do Regulamento REACH.
3.3 Etapas do projeto

Foi definido o horizonte temporal compreendido entre marco de 2023 e janeiro de 2024, para
o desenvolvimento do projeto REF-11, no que respeita a fase operacional e a fase de reporte a

ECHA, contemplando as seguintes etapas, conforme cronograma apresentado na figura 2.

Figura 2 — Cronograma do projeto

2023 2024

Fase Preparatodria e de Planeamento

Preparagdo do Projeto

Selegdo de alvos potenciais a inspecionar

Agdo de Formagdo para inspetores da IGAMAOT

Planeamento das agdes de inspecdo

Fase de realizagdo das agoes inspetivas

Realizagdo das agdes de inspe¢do ‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘

Andlise de resultados e avaliagdo final

Elaboragdo de relatérios de inspegdo

Andlise de resultados e elaboragdo de relatdrio temdtico

Reporte a ECHA
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3.3.1 Fase preparatoria e planeamento

Durante o més de marco de 2023 procedeu-se a preparacao do projeto e selecdo de potenciais

operadores alvo a inspecionar.

Como principais fontes de informagdo no ambito da selecio dos operadores, foram

consideradas as seguintes:

Base de dados da IGAMAQOT (relatérios de inspe¢Ges anteriores, base de dados da
campanha PROQUIM de 2022 (campanha de controlo da importacdo/exportacdo de
produtos quimicos, realizada em colaboracdo com a Autoridade Tributaria e Aduaneira)
e base de dados de analise a FDS;

Base de dados do Interact Portal (NEA) (dados sobre o registo de substancias por
fabricantes/importadores nacionais);

Plataforma SILIAmb;

Pagina web da ECHA;

Pagina web do Instituto Nacional de Estatistica (INE).

Com base nas fontes de dados suprarreferidas, para a selegdo dos alvos a inspecionar, foram

consideradas as seguintes informagdes:

Fornecedores de FDS verificadas no decurso de acées de inspe¢do nos anos de 2020 e
2021 e que efetuaram registo de substancias classificadas como perigosas de acordo
com os critérios do Regulamento CLP enquanto fabricantes e fabricantes/importadores.
Operadores que constam da base de dados da IGAMAQOT e que tenham procedido a
registo de substancias classificadas como perigosas pelos critérios do Regulamento CLP
enquanto fabricantes e fabricantes/importadores.

Classificacdo Portuguesa de Atividades Econdmicas (CAE)

Do resultado das informac&es recolhidas, foram selecionados 13 operadores a inspecionar.

Antes do inicio da fase da realizacdo das a¢Ges de inspecdo, foi ministrada uma sessdo de

formacdo aos inspetores da IGAMAOT que coordenaram as inspecBes aos operadores

econdmicos no ambito deste projeto, e que teve por base a informagdo e documentacgado

fornecida na formacéo "Training for the enforcement trainers on enforcement of the Safety Data

Sheets" mencionada no capitulo 1.1. do presente relatdrio.
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Nesta fase foi também definida a estrutura do relatdrio de inspecao, dada a especificidade das
inspecdes neste ambito e com vista a uniformizagao de procedimentos na recolha de evidéncias
e relato de relatdrio das a¢des inspetivas, tendo sido desenvolvida a estrutura de relatdrio,

apresentada na figura 3.

Figura 3 — Estrutura do Relatdrio de Inspegdo

1.1. Descrigao geral da atividade

1.2. Licenciamento

3. Papéis assumidos pelo operador econdmico no ambito do Regulamento REACH

4. Descrigdo da acao de inspecao

A. ldentificagdo da(s) substancia(s) controlada(s)

B. Verificagdo das disposicoes no ambito do Regulamento REACH

B.1. Elaboracgado e fornecimento de Fichas de Dados de Seguranga (FDS) (n.2 1, n.2 3, n.25 do
artigo 31.2 e anexo |l do Regulamento REACH)

B.2. Obrigagdo de comunicar informagdes a jusante da cadeia de abastecimento sobre
substancias ou misturas para as quais ndo é exigida uma ficha de dados de seguranca (artigo
32.9)

B.3. Atualizacdo das FDS e seu fornecimento a anteriores destinatarios (n.2 9 do artigo 31.9)
B.4. Fornecimento de cenarios de exposicao (n.2 7 do artigo 31.9)

3.3.2 Fase de realizacdo das a¢des inspetivas

A fase operacional do projeto, compreendeu a realizacdo de 13 acbes de inspe¢do nas
instalacGes dos operadores selecionados, e desenvolveu-se entre os meses de abril e novembro

de 2023.

No decurso das agdes de inspegdo, os inspetores procederam a sele¢do da substdncia/mistura
para verificagdo da FDS, com base em informagado previamente consultada no Sistema de Gestado
Interno da IGAMAOT, relativa a instalagdo a inspecionar (Relatérios de inspe¢do anteriores e
outros documentos) e na plataforma do Interact Portal (NEA), relativas ao registo de substdncias

efetuado pelos operadores, e considerando os seguintes critérios:

1. Substancias classificadas como perigosas de acordo com os critérios de classificacdo

estabelecidos pelo Regulamento CLP, e em particular, substancias com limites de concentragdo
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especificos, valores ATE, fatores-M, nanoformas ou propriedades desreguladoras do sistema

enddcrino.

2. Substancias sujeitas a Autorizagdo (anexo XIV do Regulamento REACH), substancias sujeitas a

restricGes (anexo XVII) e substancias registadas que tenham nanoformas.

3. Misturas que satisfazem os critérios como perigosas de acordo com os critérios de
classificacdo dados pelo Regulamento CLP e que contenham, preferencialmente, substancias

com as caracteristicas acima referidas.
3.3.3 Andlise de resultados e Avaliacao Final

Os relatdrios de inspecao foram elaborados no seguimento das respetivas acoes de inspecdo,

assim como o preenchimento dos questiondrios do projeto REF-11, a submeter ao Forum.

A avaliacdo dos resultados obtidos encontra-se vertida no capitulo 4 do presente relatério.

4 Analise e discussdo de resultados

4.1 AcOes de inspecdo realizadas

Foram realizadas, no dambito do presente projeto, 13 acGes de inspecdo, de acordo com o
programa mensal de inspecGes aprovado por esta Inspecao-Geral, realizadas nas instalagdes dos

operadores selecionados.
4.2 Caracterizagao das entidades alvo de inspecao

Na tabela 2, apresenta-se listagem dos operadores inspecionados, a CAE principal das empresas,
bem como o papel dos operadores na cadeia de abastecimento das substancias/misturas alvo

de analise, no ambito do Regulamento REACH.
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Tabela 2 — Caracterizagdo dos operadores inspecionados

Papel do operador
N.2 UA CAE principal responsavel pela FDS
analisada

4195 20130 .Fabritjat,jéo de outros produtos quimicos Fabricante
inorganicos de base

40 20144 Fabhric.agéo de outros produtos quimicos Fabricante
organicos de base, n.e.

Fabricagdo de matérias plasticas sob

30 20160 oo Fabricante

formas primaria
Fabricacs .

274 19201 at?rlcagao de produtos petroliferos Fabricante
refinados
Comércio por grosso de produtos - .

12656 | 46750 L Utilizador a jusante
quimicos

1534 23510 |Fabricagdo de cimento Fabricante

1889 23510 |Fabricagdo de cimento Fabricante

1558 20160 Fabricagéf) d,e .matérias plasticas sob Fabricante
formas priméria

16087 | 20120 ([Fabricag¢do de corantes e pigmentos Fabricante
i Fabricagdo de resinosos e seus
1524 20141 . Fabricante
derivados
" Fabricagdo de matérias pldsticas sob :
37 20160 L Fabricante
formas primaria
i Fabricagdo de resinosos e seus
1008 | 20141 s Fabricante
derivados
Obtengdo e primeira transformacgdo de .
848 24420 Fabricante

aluminio

Relativamente ao papel dos fornecedores das FDS analisadas, no ambito do Regulamento
REACH, verifica-se que os operadores econdmicos inspecionados sdo, na sua maioria,
fabricantes das substancias/misturas selecionadas, sendo que apenas numa das FDS analisadas,

o operador é um utilizador a jusante, neste caso é um formulador da mistura.

De referir que esta andlise se refere apenas ao papel do fornecedor da FDS da substancia/
mistura selecionada, verificando-se que as empresas podem assumir mais do que um papel no

ambito REACH, no que se refere a outras substancias/misturas fornecidas.

Na figura 4, apresentam-se os setores de atividade desenvolvida, nas instalacdes dos operadores

inspecionados.

10
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Figura 4 - Atividades desenvolvidas nas instalagées inspecionadas

Setor de Atividade

=

\

m Quimica = Cimenteiras = Refinarias Fundictes

Verifica-se que, do universo de operadores inspecionados, 69 % se referem a empresas do setor

quimico.

4.3 Avaliagao do cumprimento do Regulamento REACH

Foi realizada a verificagdo das 13 FDS selecionadas, nos operadores inspecionados.

Na tabela 3 apresentam-se os aspetos respeitantes as substancias/misturas e sec¢des das FDS
correspondentes, relativos a requisitos especificos decorrentes das alteracdes ao anexo Il do

Regulamento REACH, que foram verificados no ambito do projeto, bem como as constatacGes

decorrentes dessa verificagao.

11
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Tabela 3 — Aspetos verificados relativos as substdncias/misturas

Aspetos verificados relativos as
substancias/misturas

Constatacoes

Se uma mistura tiver um UFI, e se o UFI estiver
indicado na FDS, o mesmo deve ser indicado na
subsec¢do 1.1

Foram analisadas FDS de seis misturas. O UFI é apresentado na
subsec¢do 1.1 de cinco FDS.

Contacto do fornecedor da FDS (subsegdo 1.3)

Todas as FDS apresentavam os detalhes do contacto do
fornecedor na subsegdo 1.3, em conformidade com o disposto
no ponto 1.3 da parte A do anexo II.

Classificagdo de acordo com o Regulamento CLP
(subsegdo 2.1) incluindo as adverténcias de perigo

Todas as FDS apresentavam a classificagdio da
substancia/mistura de acordo com o Regulamento CLP. De
ressalvar que no ambito do projeto, ndo foi verificada se a
classificagdo se encontrava correta, nos termos do
Regulamento CLP.

Fornecimento, na segdo 3, dos parametros
respeitantes as substancias (ATE, SCL, fator-M) caso
disponiveis

Foi verificado que numa das FDS analisadas ndo estdo
indicados os limites de concentragdo especificos e valores ATE
(estimativas da toxicidade aguda) para a substancia na
subsecdo 3.2, e estes encontram-se disponiveis na parte 3 do
anexo VI.

Valores-limite de exposigdo profissional (LEP)
nacionais disponiveis na subsecdo 8.1, com indicagdo
da base legal e indicagdo das especificagOes
detalhadas sobre os EPlI para uma protecdo
adequada na subsecdo 8.2

Verificou-se que, quando aplicavel, para as substdncias em
questdo, sdo apresentados os LEP nacionais na subsecdo 8.1.
Na subsegdo 8.2 sdo apresentadas as especificacbes dos
equipamentos de protegdo individual (EPI) que conferem a
protecdo adequada, no controlo da exposi¢do das substancias
a saude humana, nomeadamente protegdo respiratoria,
protegdo das maos e olhos e protegdo do corpo.

Subsecgdo 9.1 com todas os dados requeridos e
informagao relacionadas com as classes de perigos
fisicos na subsegdo 9.2 ou outras caracteristicas de
seguranga

Foi verificado em duas FDS analisadas que na subse¢do 9.1 ndo
sdo apresentadas todas as propriedades previstas, e que numa
delas também ndo sdo apresentados dados para todas as
propriedades, sem identificar motivos vdélidos para tal
circunstancia.

Se¢do 10 informagdes  sobre

dessensibilizados

explosivos

Ndo foram identificadas substincias/ misturas

propriedades explosivas.

com

Subseg¢des 14.2 a 14.7 de acordo com o Regulamento
878/2020

De uma forma genérica foi verificado que as informagdes
requeridas sao apresentadas nas referidas subsegées.

Na presenca de substancias sujeitas a autorizagdo, o
n.2 da autorizacdo figura na subsegdo 2.2, e na segdo
15 existem informagGes sobre a autorizagdo e
condigdes de utilizagdo e monitorizagdo impostas
pela respetiva decisdao

Ndo foram identificadas substancias sujeitas a autorizagdo.

Se uma substancia se encontra presente em

nanoformas na substdncia ou mistura, as|Ndo foram identificadas substancias presentes em
informagdes  requeridas  encontram-se  nas | nanoformas.

subsec¢des 1.1,3.1/3.2 e 9.1

No caso de substincia com propriedades

desreguladoras do sistema enddcrino presente na | Ndo foram identificadas substancias com propriedades

substancia ou na mistura, as informagdes requeridas
encontram-se nas subseg¢des 2.3,3.2,11.2 e 12.6

desreguladoras enddcrinas

12




i t
Inspegao-Geral da Agricultura, do Mar,
do Ambiente e do Ordenamento

do Territério

Relativamente a obrigacdo de incluir informacGes nas secdes relevantes respeitantes a

substancias em nanoformas, a substdncias com propriedades desreguladoras do sistema

endécrino, a substancias sujeitas a autorizacdo, a explosivos dessensibilizados, refere-se que

ndo foram identificadas substancias com as referidas caracteristicas/propriedades.

Salienta-se que, dos aspetos verificados constantes da tabela 3, resultaram inconformidades na

secdo 3 e na subsec¢do 9.1 em FDS analisadas.

Na tabela 4, encontram-se os resultados obtidos na andlise das se¢bes 1, 2, 3, 8,9, 14 e 15

(apenas dos requisitos genéricos e de forma), controladas no ambito do projeto.

Tabela 4 - Andlise da conformidade com o anexo Il do Regulamento REACH, por secdo da FDS, no dmbito do projeto

FDS elaborada
N2 de acordo
U’A com o segdo 1 segdo 2 segdo 3 secdo 8 se¢do 9 se¢do 14 | segdo 15 Observagoes
formato do
novo anexo II?
. nao nao Subse¢do 9.1 e
4195 Sim conforme | conforme | conforme | conforme conforme GN
conforme conforme | subsegdo 15.1.
40 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim
30 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim
274 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim
12656 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim
1534 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim
1889 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim
" nao nao Subsegdo 3.2 e
1558 Nao conforme | conforme conforme conforme | conforme gN
conforme conforme subsegdo 9.1.
16087 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim
1524 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim
. nao =
37 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Subsecdo 1.4.
conforme
" nao nao Subsegdo 2.3 e
1008 Nao conforme conforme | conforme conforme | conforme c,,
conforme conforme subsec¢do 9.1.
848 Sim conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme | conforme Sim

Foram detetadas

conformes:

as seguintes situacbes nas sec¢Oes verificadas, que se encontram ndo

13
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e Auséncia do "Numero de telefone de emergéncia", obrigatdrio na subsecdo 1.4.

e Auséncia de informagdes sobre se a substancia foi incluida na lista estabelecida nos
termos do n.2 1 do artigo 59.2, por ter propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino, e se a substancia foi identificada como apresentando propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino, na subsecdo 2.3.

e Auséncia de limites especificos de concentracao e fatores-M da substancia na secao 3.

¢ Nao sdo identificadas todas as propriedades indicadas no ponto 9.1. da parte A do anexo
Il do Regulamento REACH, e/ou falta de dados para todas as propriedades, sem
identificar motivos validos para tal circunstancia, conforme exigido na subse¢do 9.1.

e Auséncia de informacbes sobre legislacdo comunitaria e nacional relevante, em vigor,

em matéria de saude, ambiente e seguranca, na subsecdo 15.1.

De referir que, duas das FDS analisadas ndo se encontravam elaboradas de acordo com o novo
formato exigido pelo Regulamento (UE) 2020/878, da Comissdo, de 18 de junho, o que se reflete
em incorregdes nos titulos das subsec¢bes 4.1, 11.1, 12.6, 14.1 e 14.7 que nao estdo identificados
como previsto na Parte B do anexo Il e na omissdo das subsecées 11.2, 12.7 também previstas

na Parte B do anexo Il.

4.4 Incumprimentos verificados

A tabela 5 resume o resultado da verificacdo do cumprimento das disposicdes do Regulamento

REACH, verificadas no ambito do projeto, mencionadas na tabela 1 do presente relatério.

14
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Tabela 5 — Verificagdo do cumprimento das obrigagées previstas

Fornecimento Obrigagdo de
da FDS na lingua Atualizagdo e comunicar
- - oficial do . fornecimento informagdes a
Elaboragdo e Elaboragdo e Fornecimento ) .
X . Estado-Membro - das FDS a jusante da cadeia de
fornecimento de | fornecimento de de cendrios de . .
N.2 UA onde a . anteriores abastecimento sobre
FDS (n.2 1 do FDS (n.2 3 do A exposi¢do (n.2 7 . A
artigo 31.9) artigo 31.9) substancia ou do artigo 31.9) destinatarios substancias ou
: : mistura é ’ (n.2 9 do artigo misturas para as
colocada (n.2 5 31.9) quais ndo é exigida
do artigo 31.9) uma FDS (artigo 32.2)
4195 Nao Nao aplicével Sim Sim Sim N&o aplicavel
40 Sim N&o aplicavel Sim Sim Sim N&o aplicavel
30 Sim N&o aplicavel Sim Sim Sim N&o aplicavel
274 Sim N&o aplicavel Sim N3o requerido Sim N&o aplicavel
12656 Sim N&o aplicavel Sim Sim Sim N&o aplicével
1534 Sim N&o aplicavel Sim N3o requerido Sim N&o aplicavel
1889 Sim N&o aplicavel Sim N&o requerido Sim N&o aplicavel
1558 Nao N&o aplicavel Sim Sim Sim N&o aplicavel
16087 Sim Nao aplicavel Sim Sim Sim N&o aplicavel
1524 Sim N&o aplicavel Sim N3o requerido Sim N&o aplicavel
37 Nao N&o aplicavel Sim Sim Sim N&o aplicavel
1008 Nao N&o aplicavel Sim Sim Sim N&o aplicavel
848 Sim N&o aplicavel Sim Sim Sim N&o aplicavel

No que se refere as disposicoes do Regulamento REACH que foram objeto de controlo no ambito
do projeto, os incumprimentos detetados, que constam da tabela 5 do presente relatdrio,
configuraram uma Unica infracdo, prevista na alinea j) artigo 11.2 do Decreto-Lei n.2 293/2009
de 13 de outubro, que constitui uma contraordenagao ambiental muito grave, designadamente
o ndo cumprimento, pelo fornecedor de substancia ou mistura, da obrigacao de fornecer a ficha
de dados de segurancga ao destinatdrio da substancia ou mistura, nos termos do n.2 1 do artigo
31.2 do Regulamento (CE) n.2 1907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro, e que resultaram na instauracao de Processos de Contraordenacdao a quatro dos

operadores inspecionados.
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5 Conclusdes e Recomendagdes

O presente relatério reflete os principais resultados obtidos no ambito do Projeto REF-11.

Constata-se que 30% das FDS analisadas ndo se encontravam elaboradas de acordo com as
regras previstas no artigo 31.2 e anexo Il do Regulamento REACH, com as alteragGes introduzidas
ao anexo |l pelo Regulamento (UE) 2020/878, da Comissdo, de 18 de junho, em vigor desde 01-
01-2021, com um periodo de transicdo até 31-12-2022.

De salientar as seguintes inconformidades verificadas, no ambito do projeto:

e FDS que ndo se encontravam elaboradas de acordo com o novo formato exigido pelo
Regulamento (UE) 2020/878, da Comissdo, de 18 de junho;

e Falta de informacdes nas secdes 1, 2, 3,9 e 15.

A secdo 9 da FDS, foi a secdo em que se verificou o maior nimero de incumprimentos, tendo

sido apurado em 23% das FDS a falta de dados e informacdes requeridas.

A elaboracdo das FDS em conformidade com as disposicdes do Regulamento REACH reveste-se
de particular importancia, visto que a FDS constitui a ferramenta designada para comunicar os
perigos das substancias e misturas, bem como as medidas de gestdo dos riscos para prevenir ou

minimizar a exposi¢ao.

Quando a informacdo ndo é fornecida ou quando ha inconformidades na informagdo na FDS,
pode haver consequéncias para os utilizadores e para os intervenientes a jusante da cadeia de

abastecimento.

Constatou-se, no decorrer das aces de inspecdo, que as FDS sdo elaboradas, na generalidade,

utilizando softwares para o efeito, através de prestadores de servico.

Apesar da responsabilidade da elaboracdo da FDS, em conformidade com as disposi¢Ges legais,
ser do fornecedor, considera-se que também o destinatario da FDS deve assumir um papel ativo

no seu controlo e na informagao transmitida pelos seus fornecedores.

Como recomendagdes, releva:
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Que seja estabelecido didlogo entre o fornecedor da FDS e as empresas de software de FDS, no
sentido de melhorar a qualidade das FDS emitidas. Em muitos casos, os dados em falta na
subsecdo 15.1 estdo disponiveis em bases de dados que podem ser utilizadas, para avaliar a
legislacao nacional e europeia relevante em vigor, em matéria de salde, ambiente e seguranca

e respeitante a determinados produtos quimicos.

Que seja utilizado o “Guia de orientacdo sobre a elaboragdo de fichas de dados de seguranga”
elaborado pela ECHA, que se encontra disponivel no site da ECHA, como guido para a elaboracdo
e validacdo das FDS pelos intervenientes, complementado pelo disposto no artigo 31.2 e anexo

Il do Regulamento REACH.
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