MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ECHA/PR/16/03

REACH 2018: Trabalhar em conjunto para
partilhar dados e os custos associados

A obrigacao de partilha de dados entre empresas que registam a mesma
substancia é um dos aspetos fundamentais do Regulamento REACH. Ao fazé-
lo, os registantes podem reduzir custos e evitar ensaios desnecessarios,
sobretudo em animais vertebrados.

Helsinquia, 1 de margo de 2016 - Organizar-se com 0S seus corregistantes é um passo
importante para um registo REACH bem-sucedido. Esta organizacao depende do facto de a
substancia ja estar registada ou ndo. Definir a forma de cooperagao constitui a terceira fase do
Roteiro REACH para 2018.

Se ainda nao existir um registo para a substancia, os corregistantes devem criar um
férum de intercambio de informacgdes sobre a nova substancia (FIIS)*. Tal significa,
nomeadamente, chegar a acordo sobre formas praticas de trabalhar em conjunto, partilhar
dados cientificos disponiveis e decidir como coligir as informacgGes em falta, antes de preparar
e apresentar um dossié de registo conjunto. As empresas também necessitam de partilhar os
custos de modo justo, transparente e ndo discriminatdrio entre os membros do FIIS.

Se a substancia ja estiver registada, é provavel que o trabalho preparatério ja tenha sido
realizado, podendo os novos registantes contactar o FIIS e solicitar a sua integragdo na
apresentacao conjunta. Terdo que negociar o acesso aos dados de que necessitam e participar
na partilha dos custos.

Os registantes devem evitar a realizacdo de novos ensaios, recorrendo a utilizacdo de métodos
alternativos aos ensaios em animais. Devem também estar cientes de que a ECHA ndo aceitara
registos cujos dados ndao tenham sido obviamente partilhados. No que respeita aos dados
disponiveis fora do ambito do FIIS, o detentor dos dados deve ser respeitado e compensado
pela utilizacdo dos mesmos.

O sitio Web da ECHA disponibiliza agora conselhos praticos para os novos FIIS e para a
negociagdao com os registantes existentes.

Em 2 de margo, quarta-feira, as 11 horas (hora de Helsinquia), realizar-se-a um webinar
sobre a terceira fase do «Roteiro REACH 2018». Este webinar fornecera as empresas
informagbes sobre as tarefas que o FIIS tem de executar para preparar o dossié de registo.
Explicara igualmente o que significa a partilha de dados e dos custos associados de modo
justo, transparente e ndo discriminatdrio no contexto do REACH e do novo Regulamento de
execugdo relativo a apresentacao conjunta de dados e a partilha de dados. Os participantes
terdo a oportunidade de colocar questdes aos peritos da ECHA.
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*Um FIIS é um grupo especifico que os registantes e pré-registantes da mesma substéncia devem integrar e onde
partilham dados para o registo REACH.

Contexto

O ultimo prazo de registo do REACH sera 31 de maio de 2018. Este prazo diz respeito as
empresas que fabricam ou importam substédncias quimicas em quantidades pequenas, entre 1
e 100 toneladas por ano.

O Roteiro REACH 2018 da ECHA divide o registo em sete fases e descreve as etapas de cada
fase e as atividades de apoio que a ECHA pretende oferecer aos registantes.

As empresas devem iniciar os seus preparativos com a devida antecedéncia. As paginas Web
«REACH 2018» da ECHA funcionam como «balcdo Unico de apoio» para todos os materiais a
fim de ajudar as empresas nos seus preparativos.

Informacoes adicionais

Registe-se ja no Webinar REACH 2018, 2 de margo: Organize-se com 0s Sseus corregistantes -
Gestdo do FIIS e partilha de dados

http://www.echa.europa.eu/view-webinar/-/journal content/56 INSTANCE DdN5/title/reach-
2018-get-organised-with-your-co-registrants-sief-management-
andhttp://echa.europa.eu/view-webinar/-/journal content/56 INSTANCE DdNS5/title/reach-
2018-get-organised-with-your-co-registrants-sief-management-and-data-sharing

Paginas Web «REACH 2018», infografico e folheto
http://echa.europa.eu/pt/reach-2018

Apoio - Registo
http://echa.europa.eu/pt/support/reqgistration

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 2016/9 da Comissao, de 5 de janeiro de 2016, relativo a
apresentacgdo conjunta de dados e a partilha de dados (EurLex)
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32016R0009

Pesquisa de substéncias registadas
http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/registered-substances

Introdugdo a legislagdo da UE em matéria de produtos quimicos
http://echa.europa.eu/pt/support/getting-started

Servigos de assisténcia
http://echa.europa.eu/pt/support/helpdesks/

Boletim informativo da ECHA - REACH
http://newsletter.echa.europa.eu/home/-/newsletter/tag/reach

Material de apoio para os meios de comunicagao social
http://echa.europa.eu/pt/press/press-material/pr-for-reach-2018

REACH 2018 no LinkedIn
https://www.linkedin.com/company/reach-2018

Twitter #REACH2018
https://twitter.com/hashtag/reach2018




