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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1435 DA COMISSAO
de 9 de outubro de 2020

sobre as obrigacdes impostas aos registantes de atualizarem os seus registos no ambito do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo,
avaliacio, autorizacio e restricio dos produtos quimicos (REACH)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacio e restri¢io 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.° 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 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 ('), nomeadamente o artigo 132.°,

Considerando o seguinte:

(1) Nas suas Conclusdes de 26 de junho de 2019, intituladas <Rumo a uma Estratégia Politica Sustentdvel da Unido para
as Substincias Quimicas», o Conselho reiterou a importincia de a¢des concretas para assegurar a conformidade e
melhorar a qualidade dos dossiés de registo e, em especial, a necessidade de um mecanismo efetivo para a sua
atualizacdo.

(2) O artigo 22, n.° 1, do Regulamento (CE) n.* 1907/2006 incumbe os registantes (quer registantes em nome
individual quer registantes principais e outros membros de apresentaces conjuntas) de atualizarem os seus registos
sem atrasos indevidos com novas informacdes relevantes e apresentd-los a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(a seguir designada por «Agéncia»). As informacdes sdo consideradas «novas» se o registante teve conhecimento das
mesmas, ou se for razodvel supor que o teve, desde a tltima atualizagdo ou, na auséncia de atualizacdes, desde o
registo inicial, independentemente de as informagdes em causa estarem disponiveis, ou nio, antes dessa data. A
responsabilidade de atualizar os seus registos obriga os registantes a monitorizar e rastrear todas as informacdes
pertinentes, a fim de assegurar que os registos estio sempre atualizados. No caso das apresentagdes conjuntas, a
responsabilidade pela atualizacdo dos registos, no que respeita a informagdes apresentadas conjuntamente, cabe a
todos os registantes, em conformidade com o artigo 11.° do Regulamento (CE) n.> 1907/2006, e é abrangida pelas
disposi¢des em matéria de partilha de dados e de custos constantes do Regulamento de Execugdo (UE) 2016/9 da
Comissdo (3.

(3)  No mais recente relatério geral publicado em conformidade com o artigo 117.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
n° 1907/2006, a Comissdo indicou a necessidade de melhorar o cumprimento da obrigagio imposta aos
registantes pelo artigo 22.°, n.° 1, do mesmo regulamento. O cumprimento desta obrigagdo é importante para
assegurar que os dossiés de registo refletem sempre a situagdo atual, de modo a que a Agéncia e os Estados-
-Membros possam avaliar os dossiés e substancias de forma eficiente e a que as orienta¢des para a utilizagdo segura
se baseiem em dados atualizados e fidveis. Assim, para facilitar o cumprimento do artigo 22.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, e o respetivo controlo do cumprimento, bem como melhorar a eficiéncia na
aplicagdo das disposigdes desse regulamento, é adequado estabelecer prazos para o cumprimento dessa obrigacio.

(4) A fim de facilitar o cumprimento, do disposto nos artigos 10.° e 12.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 em
matéria de requisitos de informacdo, e respetivo controlo de cumprimento, bem como da obrigagdo geral e
continua de registo estabelecida nos artigos 6.° ¢ 7.° do mesmo regulamento, devem ser clarificados os prazos
aplicaveis a atualizagio dos dossiés de registo apds uma alteracdo dos anexos do referido regulamento.

() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2016/9 da Comissdo, de 5 de janeiro de 2016, relativo a apresentacdo conjunta de dados e a partilha de
dados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacio,
autorizacdo e restricio dos produtos quimicos (REACH) (JO L 3 de 6.1.2016, p. 41).
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(5)  Os prazos estabelecidos no presente regulamento devem ser tdo curtos quanto possivel, tendo em conta aquilo que,
de acordo com a prdtica anterior, é expectdvel que os registantes consigam realizar. Como tal, deve ser estabelecido
um prazo de trés meses para as atualizagdes de natureza mais administrativa e as que incluam a obtengio de dados
para satisfazer os requisitos do anexo VII ou VIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 apés a recegdo do relatério de
estudo. Devem ser estabelecidos prazos de seis, nove ou doze meses para atualiza¢des mais complexas, como as que
exigem a obteng¢do de dados com base numa proposta de ensaio ou altera¢des do relatério de seguranca quimica ou
das orientacdes para a utilizacdo segura. Se um membro de uma apresentacdo conjunta ndo puder realizar uma
determinada atualizacdo enquanto o registante principal ndo atualizar o registo, esse membro deve dispor de nove
meses, no caso da atualizagdo de um relatdrio de seguranga quimica, e de trés meses para qualquer outro tipo de
atualizagdo, a contar da data em que a Agéncia confirmar que o registo atualizado pelo registante principal estd
completo. Se a necessidade de atualizagio decorrer de uma alteragio dos anexos do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, o prazo deve ser a data de aplicabilidade dessa alteracio, exceto se a mesma indicar outro prazo.

(6)  Os prazos estabelecidos no presente regulamento devem funcionar como limites maximos. Por outras palavras, os
registantes devemn apresentar as atualizacbes o mais rapidamente possivel e, em qualquer caso, o mais tardar até ao
termo do prazo aplicdvel. A superagdo do prazo levard automaticamente a conclusio de que se verificou um atraso
indevido na atualizagdo do registo. No entanto, para efeitos do artigo 22.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, ndo deve ser estabelecido um prazo para atualizagdes desencadeadas por alteragdes para gamas de
tonelagem mais baixas, dado que essas alteragdes de tonelagem podem ser tempordrias e as correspondentes
atualiza¢Oes ndo teriam consequéncias negativas para a protecdo da satide humana e do ambiente.

(7)  Os prazos estabelecidos no presente regulamento, com excecdo do seu artigo 13.°, apenas devem ser aplicados a
obrigagdo prevista no artigo 22.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, e ndo a outras obrigagdes de
atualizagdo previstas no mesmo regulamento, cujos prazos sdo estabelecidos noutros atos. Dai decorre que os
prazos estabelecidos no presente regulamento ndo afetam os prazos previstos no regulamento supramencionado,
como sejam os aplicdveis a atualizagdes solicitadas pela Agéncia em conformidade com o artigo 22.°, n.° 2, nem os
prazos especificos estabelecidos nos artigos 31.° e 32.° e no titulo V.

(8) A fim de conceder tempo suficiente aos registantes para que se adaptem a introdugio dos prazos estabelecidos no
presente regulamento, este s6 deve entrar em vigor no sexagésimo dia seguinte ao da sua publicacio.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité criado pelo
artigo 133.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteracdes do estatuto ou da identidade do registante

No caso de uma alteragdo contemplada no artigo 22.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, o registo deve
ser atualizado e apresentado & Agéncia, o mais tardar, no prazo de trés meses a contar data em que a alteracdo produzir
efeitos.

Artigo 2.°

Alteragdes da composicio da substincia

No caso de uma alteragdo contemplada no artigo 22.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.> 1907/2006, o registo deve
ser atualizado e apresentado a Agéncia, o mais tardar, no prazo de trés meses a contar da data em que tiver inicio o fabrico
ou a importacdo com a referida alteragio da composi¢do da substancia.
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Artigo 3.
Alteragdes da gama de tonelagem

1.  No caso de uma alteracio contemplada no artigo 22.° n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 que
conduza a uma gama de tonelagem mais elevada, o registo deve ser atualizado e apresentado a Agéncia, o mais tardar, no
prazo de trés meses a contar de uma das seguintes datas:

a) Se forem obtidos novos dados para uma atualizacio decorrente da aplicagio do anexo VII ou do anexo VII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a data de rece¢do de todos os relatérios de ensaio finais necessirios para a
atualizacio;

b) Nos casos ndo abrangidos pela alinea a), a data em que for atingida a gama de tonelagem mais elevada.

No que respeita aos casos referidos no primeiro pardgrafo do presente nimero, alinea a), devem ser iniciadas negocia¢des
com um laboratério de ensaio com vista a celebragio de um contrato relativo a todos os ensaios necessarios, o mais tardar,
no prazo de trés meses a contar da data em que for atingida a gama de tonelagem mais elevada.

Os prazos estabelecidos no n.° 1 do presente artigo sdo aplicdveis sem prejuizo da obrigagdo do registante informar
imediatamente a Agéncia das informacdes adicionais de que necessitard, logo que a gama de tonelagem mais elevada for
atingida, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

2. No caso de uma alteragdo contemplada no artigo 22.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
relacionada com a cessacdo do fabrico ou da importagio, o registo deve ser atualizado e apresentado a Agéncia, o mais
tardar, no prazo de trés meses a contar da data de cessagdo do fabrico ou da importagio.

3. On.° 1 do presente artigo ndo é aplicdvel se a alteracdo ocorrer em resultado do reinicio do fabrico ou da importagio
por parte do registante, em conformidade com o artigo 50.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Nesses casos o
registo deve ser atualizado e apresentado & Agéncia antes do reinicio do fabrico ou da importacio.

Artigo 4.
Novas utiliza¢des identificadas e novas utiliza¢des desaconselhadas
Num caso contemplado no artigo 22.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (CE) n.> 1907/2006, o registo deve ser atualizado e

apresentado a Agéncia, o mais tardar, no prazo de trés meses a contar de uma das seguintes datas:

a) No caso de uma nova utilizagdo identificada, a data em que o registante receber todas as informacdes necessdrias para
realizar a avaliagdo de risco dessa nova utilizacio;

b) No caso de uma nova utilizagio desaconselhada, a data em que o registante tiver acesso as informagdes sobre os riscos
associados a essa utilizacdo.

Artigo 5.°
Novos conhecimentos sobre os riscos da substincia para a satide humana e/ou para o ambiente

Num caso contemplado no artigo 22.°, n.° 1, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.© 1907/2006, o registo deve ser atualizado e
apresentado a Agéncia, o mais tardar, no prazo de seis meses a contar da data em que o registante tiver conhecimento ou
for razodvel supor que o registante teve conhecimento dessas novas informagdes.

Artigo 6.°
Alteragdes da classificacio e rotulagem da substincia registada

1. No caso de uma alteracdo contemplada no artigo 22.°, n.° 1, alinea f), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 decorrente
do aditamento, da alteragio ou da supressio de uma classificagio harmonizada do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}), o registo deve ser atualizado e apresentado a Agéncia, o mais
tardar, até a data em que essa alteragio produzir efeitos.

() Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo & 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.> 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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2. No caso de uma alteragdo contemplada no artigo 22.°, n.° 1, alinea f), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 decorrente
de uma adaptagio da classificagdo de uma substincia em resultado de uma nova avaliacgdo em conformidade com o
artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, o registo deve ser atualizado e apresentado a Agéncia, o mais tardar, no
prazo de seis meses a contar da data de adocio da decisdo que altera a classificagdo e rotulagem da substancia.

Artigo 7.
Atualizacdes ou alteracdes do relatorio de seguranca quimica ou das orientacdes para a utilizagio segura

Num caso contemplado no artigo 22.°, n.° 1, alinea g), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, o registo deve ser atualizado e
apresentado a Agéncia, o mais tardar, no prazo de 12 meses a contar da data em que for identificada a necessidade de
atualizar ou alterar o relatério de seguranga quimica ou as orienta¢des para a utilizagio segura a que se refere o anexo VI,
ponto 5, do mesmo regulamento.

Artigo 8.°

Propostas de ensaios anteriores a realiza¢io de um ensaio enumerado no anexo IX ou X

1. Num caso contemplado no artigo 22.°, n.° 1, alinea h), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, o registo deve ser
atualizado de forma a incluir a proposta de ensaio e apresentado a Agéncia, o mais tardar, no prazo de seis meses a contar
da data em que o registante identificar a necessidade de efetuar um ou mais dos ensaios enumerados no anexo IX ou X do
mesmo regulamento.

2. O prazo estabelecido no n.° 1 do presente artigo ndo ¢é aplicdvel as propostas de ensaios elaboradas no ambito de
estratégias de ensaio relativas a grupos de substincias. Nestes casos os registos pertinentes devem ser atualizados e
apresentados a Agéncia, o mais tardar, no prazo de 12 meses a contar da data em que o registante ou os registantes
identificarem a necessidade de efetuar um ou mais dos ensaios enumerados no anexo IX ou X do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

Artigo 9.°

Alteragdes no acesso concedido as informacdes constantes do registo

No caso de uma alteracio contemplada no artigo 22.°, n.° 1, alinea i), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, o registo deve
ser atualizado e apresentado a Agéncia, o mais tardar, no prazo de trés meses a contar data em que ocorrer a alteracdo.

Artigo 10.°

Atualizagdes que implicam ensaios suplementares
Os prazos estabelecidos nos artigos 1.°, 2.°, 4.°, 5.° e 6.° do presente regulamento ndo sdo aplicdveis se alguma das
circunstancias contempladas no artigo 22.°, n° 1, alinea a), b), d), ) ou f), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
desencadear a necessidade de obter dados para satisfazer os requisitos de informagio estabelecidos no anexo VII ou VIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Neste caso, a atualizagio do registo resultante da referida circunstincia e a atualizacdo do registo resultante da satisfacdo
dos requisitos de informacdo do anexo VII ou VIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 devem ser apresentadas
conjuntamente a Agéncia, o mais tardar, no prazo de trés meses a contar da data de recegdo dos relatérios de ensaio finais
necessdrios para a atualizagdo.

Em tais casos:

a) Devem ser iniciadas negociagdes com um laboratdrio de ensaio com vista a celebracdo de um contrato relativo aos
ensaios necessdrios, o mais tardar, no prazo de trés meses a contar da data em que for identificada a necessidade de
efetuar ensaios suplementares;

b) A necessidade de efetuar ensaios suplementares referida na alinea a) deve ser identificada no prazo aplicdvel estabelecido
no artigo 1., 2.°, 4.°, 5.° ou 6.° do presente regulamento.
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Artigo 11.°
Outras atualizacdes combinadas

1. Num caso abrangido pelo artigo 10.° do presente regulamento ou contemplado no artigo 22.°, n.° 1, alineas a) a f) ou
i), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 que também desencadeie a necessidade de atualizar ou alterar o relatério de
seguranga quimica ou as orientacdes para a utilizagdo segura em conformidade com o artigo 22.°, n.° 1, alinea g), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a atualizagdo do registo resultante dessa circunstdncia e a atualizagdo do registo
resultante da atualiza¢do ou alteragdo do relatério de seguranga quimica devem ser apresentadas conjuntamente a Agéncia,
o mais tardar, no prazo de 12 meses a contar da data de rececdo dos relatérios de ensaio finais necessirios para a
atualizacdo.

2. Sem prejuizo do n.° 1 do presente artigo, uma atualiza¢io de um registo resultante de uma circunstincia contemplada
em mais do que uma das alineas a) a i) do artigo 22.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve ser apresentada
conjuntamente a Agéncia, o mais tardar, até ao termo do prazo mais longo estabelecido nos artigos 1.° a 10.° do presente
regulamento, a contar da data em que for identificada pela primeira vez a necessidade de atualizar o registo.

Artigo 12.°
Atualizacdes de apresentacdes conjuntas

1. Emderrogacio dos artigos anteriores do presente regulamento, se uma atualizac¢do a realizar por um membro de uma
apresentagdo conjunta por forca do artigo 22.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 depender de uma atualizagio
prévia do registo por parte do registante principal, esse membro deve atualizar o seu registo e apresenta-lo a Agéncia:

a) O mais tardar, no prazo de trés meses, nos casos que obriguem a uma atualizagdo em resultado de uma
circunstincia contemplada no artigo 22.°, n.° 1, alineas a) a f) ou i), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

b) O mais tardar, no prazo de nove meses, nos casos que obriguem a uma atualizagdo ou alteragdo do relatério de
seguranga quimica ou das orienta¢des para a utilizagdo segura, em conformidade com o artigo 22.°, n.° 1, alinea
g), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

¢) O mais tardar, no prazo de nove meses, nos casos de circunstincias contempladas no artigo 22.°, n.° 1, alineas a) a
f) ou i), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 que também desencadeiem a necessidade de atualizar ou alterar um
relatério de seguranga quimica ou orientagdes para a utilizacdo segura existentes, em conformidade com o
artigo 22.° n.° 1, alinea g), do mesmo regulamento. Nestes casos, a atualizacdo do registo em resultado da
referida circunstincia e a atualizacdo do registo em resultado da atualizacdo ou alteragdo do relatério de
seguranca quimica ou das orientagGes para a utilizacdo segura devem ser apresentadas conjuntamente a Agéncia.

2. Os prazos estabelecidos no n.° 1 do presente artigo sdo aplicdveis a contar da data em que, em conformidade com o
artigo 22.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a Agéncia informar o registante principal e os restantes membros
da apresentagdo conjunta de que o dossié de registo atualizado pelo registante principal estd completo.

3. Se uma atualizacdo a realizar por um membro de uma apresentagdo conjunta por forca do artigo 22.°, n.* 1, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ndo estiver dependente de uma atualizagdo prévia do registo por parte do registante
principal, sdo aplicaveis os prazos estabelecidos nos artigos 1.°a 11.° do presente regulamento.

Artigo 13.°

Atualizagdes decorrentes de alteracdes dos anexos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 em conformidade com o
artigo 131.° do mesmo regulamento

1. Se uma alteracdo de um ou mais anexos do Regulamento (CE) n.* 1907/2006 em conformidade com o artigo 131.°
do mesmo regulamento modificar o teor das informagdes a apresentar a Agéncia em conformidade com o artigo 10.° ou o
artigo 12.° do referido regulamento, o registo deve ser atualizado, o mais tardar, até a data de aplicagdo da alteracdo, salvo
disposicdo em contrdrio prevista na referida alteragdo.

2. Em derrogacio dos artigos 1.°a 12.° do presente regulamento, se uma alteragio de um ou mais anexos do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 em conformidade com o artigo 131.° do mesmo regulamento impuser uma obrigagdo de atualizar um
dossié de registo nos termos do artigo 22.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 dentro de um prazo especificado no
presente regulamento, serd apenas aplicavel o prazo estabelecido no n.° 1 do presente artigo, salvo disposicdo em contrario
prevista na referida alteracio.
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Artigo 14.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no sexagésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de outubro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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