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ABREVIATURAS

ACEM Autoridades Competentes dos Estados-Membros

AE Avaliacdo da exposicéo

APE Andlise das propostas de ensaio

BPL Boas Praticas de Laboratério

CAS Servico de Resumos de Quimica (Chemical Abstracts Service)

CE Comisséo Europeia

CEM Comité dos Estados-Membros

CF Condi¢des de funcionamento

CMR Cancerigena, mutagénica ou téxica para a reproducao

CoRAP Plano de agao evolutivo comunitario

CRE Regulamento (CE) n.°© 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem
de substancias e misturas

CSA Avaliacdo da Seguranca Quimica

CSR Relatério de seguranca quimica

DE Diretriz de ensaio

DNEL Nivel derivado de exposicdo sem efeito

ECHA Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

ECVAM Centro Europeu de Validagdo de Métodos Alternativos

EINECS Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado

ENES Rede de intercambio sobre cenarios de exposicdo da ECHA para as partes
interessadas

EOGRTS Estudo alargado de toxicidade reprodutiva em uma geracdo (OCDE TG 443)

ESIS Sistema Europeu de Informacédo sobre Substancias Quimicas

ID Identidade da substéncia

ITS Estratégia de ensaio integrada

IUCLID Base de dados Internacional de Informac8es Quimicas Uniformes

MGR Medidas de gestdo de riscos

mPmB Muito Persistente e muito Bioacumulavel

NOQ Notificagdo com observacdes de qualidade

OCDE Organizacédo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico

PBT Persistente, Bioacumulavel e Tdxico

PEC Concentracado prevista no ambiente

PNEC Concentracao previsivelmente sem efeitos

(Q)SAR Relacdo Estrutura-Atividade (Quantitativa)

QCR Quociente de caracterizacdo dos riscos

RAAF Quadro de avaliagdo do método comparativo por interpolacéo

REACH Regulamento (CE) n.© 1907/2006 relativo ao registo, avaliacdo, autorizacéo e
restricdo dos produtos quimicos

SEv Avaliacdo da substancia

SH Saude humana

t/a Toneladas por ano

UE Unido Europeia

uvCB Substancias de composi¢ao desconhecida ou variavel, produtos de reacédo
complexos ou materiais bioldgicos

VC Verificacdo da conformidade

VTI Verificagdo técnica de integralidade
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Prefacio do Diretor Executivo:

Melhorar a qualidade do dossié e assegurar a sua
conformidade

E com o maior prazer que vos apresento o quarto relatorio de avaliacdo da ECHA. Este
relatério descreve pormenorizadamente a nossa experiéncia de avaliacado de dossiés ao longo
do dltimo ano e formula sélidas recomendacfes aos registantes que ja tenham registado ou
ainda estejam a preparar dossiés de registo para o proximo prazo de 30 de maio de 2013.

O presente relatério representa um importante trabalho — dos registantes, em primeiro lugar,
mas também dos cientistas que trabalham nos Estados-Membros e aqui na ECHA. Quero
prestar a minha homenagem a todos os envolvidos, em especial aos meus colegas que
cumpriram o exigente prazo legal de 1 de dezembro de 2012 e analisaram todas as propostas
de realizacdo de ensaios que faziam parte dos registos do primeiro prazo.

O presente relatério reflete os esforgos de cumprimento do nosso principal objetivo
estratégico: otimizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade a fim de permitir o
fabrico e a utilizacdo em seguranca dos produtos quimicos. Apoia igualmente os registantes na
preparacao para o proximo prazo de registo, ajudando-os a evitar erros comuns.

As nossas conclusfes sobre o ano findo estdo sublinhadas no Resumo e sdo descritas em
pormenor no proprio relatério. A conclusao principal mantém-se: a qualidade diversificada da
informacédo prestada nos dossiés, nomeadamente a forma clara como cada substéncia é
identificada no dossié e o rigor cientifico em que se baseiam determinados pressupostos e
afirmacdes.

A clareza na descricao das substancias e o rigor cientifico na identificacdo de potenciais perigos
e exposicao tém por objetivo garantir que os riscos sdo identificados e controlados
adequadamente por forma a proteger os trabalhadores e o publico em geral. Os registantes
devem indicar claramente que a utilizacdo segura das substancias quimicas nédo esta
demonstrada sempre que esta se baseie em informacdes inadequadas ou incompletas e/ou em
informacdes alternativas que carecem de justificacdo valida do ponto de vista cientifico. Por
exemplo, uma avaliacdo da exposicdo deve refletir o que acontece durante todo o ciclo de vida
de uma substancia. Se os registantes utilizarem uma ferramenta para o efeito, como a nossa
ferramenta Chesar, devem certificar-se de que os resultados atingem os objetivos de protecéao.
Estas informacgdes de elevada qualidade sdo absolutamente fundamentais para o total
cumprimento do REACH, ndo um «luxo» ou meras informacfes opcionais.

Posto isto, reconhecemos, no presente relatério, a existéncia de melhorias, em particular
porque muitos registantes levaram a sério os projetos de decisdo ou as decisdes emitidas pela
ECHA e melhoraram as descri¢cfes da identidade da substéncia e a utilizacdo de métodos
comparativos por interpolacdo. As propostas de ensaio agora acordadas com a ECHA daréo
origem a um maior volume de dados sobre as substancias, que os registantes e os cientistas
poderédo utilizar no futuro e, assim, reforcar o potencial de desenvolvimento de alternativas
aos ensaios em animais.

A bem da transparéncia, decidi também publicar versées nédo confidenciais de todas as
decisbGes de avaliacdo adotadas no sitio Web da ECHA. Tal permitira aos registantes e as partes
interessadas ter uma melhor compreenséo da fundamentacéo e do conteldo das decisdes da
ECHA.
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Os principais objetivos para o proximo ano em matéria de avaliagdo sdo o cumprimento do
objetivo de realizar verificacdes da conformidade em 5 % dos dossiés recebidos para o prazo
de 2010 e publicar o primeiro conjunto de decis6es de avaliacdes de substancias elaboradas
pelos Estados-Membros.

A medida que os registantes forem absorvendo o contetido do presente relatério e aprendendo
com os erros e insuficiéncias indicados, espero poder divulgar mais e novas melhorias nos
dossiés nos proximos doze meses.

Agradecemos a vossa disponibilidade para a leitura do Relatério de Avaliacdo de 2012.
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RESUMO

CONTEXTO

O REACH atribui a responsabilidade de definir a utilizacdo segura dos produtos quimicos as
empresas que fabricam e importam substancias quimicas na e para a Uniao Europeia (UE), a
qual deve ser documentada em dossiés de registo. A utilizacdo segura dos produtos quimicos
s6 é demonstrada através de informac¢des adequadas ou completas ou por informacdes
alternativas com justificacdo valida do ponto de vista cientifico. A utilizacdo de informacodes
de elevada qualidade em matéria de perigo, utilizagdo e exposicao nos dossiés é
obrigatdria, a fim de proporcionar uma base cientifica sélida para a avaliacdo dos riscos dos
produtos quimicos. Tal resultara em condi¢des de funcionamento e medidas de gestdo de
riscos adequadas e, por conseguinte, na utilizacdo segura das substéncias quimicas.

O presente documento descreve as atividades de avaliacdo realizadas pela ECHA em 2012,
destaca as insuficiéncias encontradas com maior frequéncia nos dossiés de registo e formula
recomendacdes aos registantes. O relatério é adequado tanto para as empresas que preparam
dossiés para o prazo de 2013 como para os registantes que ja apresentaram dossiés, uma vez
que as recomendacdes ajudam os registantes a corrigir eventuais erros nos seus dossiés.
Assim, todos os registantes sdo incentivados a seguir as recomendacdes apresentadas no
presente relatério de avaliacdo e a adotar iniciativas para atualizar e melhorar os seus dossiés,
sempre que for necessario.

O Regulamento REACH tem por objetivo proteger a saiude humana e o ambiente,
garantindo ao mesmo tempo a livre circulagdo de produtos quimicos no mercado interno. Os
anexos VIl a X do Regulamento REACH estabelecem os requisitos de informacéo para cada
parametro com base num regime normal de ensaios por gama de tonelagem. Quando realizam
ensaios, os registantes devem seguir protocolos de ensaio conformes com o artigo 13.°, n.© 3,
do mesmo regulamento. Estes protocolos de ensaio definem os elementos a indicar e, por
conseguinte, as informacdes que sdo necessarias no ambito do REACH. A utilizacdo das
diversas possibilidades propostas pelo REACH para adaptacédo do regime normal de ensaios
com vista a evitar ensaios em animais esta sujeita as condicdes estabelecidas pelo REACH. A
ECHA verifica se as adaptacdes dos registantes cumprem essas condi¢cfes. Caso contrario, a
ECHA determinara a utilizacdo dos ensaios normais para obter as informac¢des em falta.

ATIVIDADES

Anélise da proposta de ensaio: A ECHA analisou a totalidade dos 557 dossiés que continham
propostas de ensaio para substéncias de integracdo progressiva em conformidade com o prazo
de 1 de dezembro de 2012 previsto no REACH. Esta andlise abrangeu todos os processos que
continham uma descricdo adequada da identidade da substancia. Em 2012, foram elaborados
364 projetos de decisdo e foram adotadas 171 decisbes sobre propostas de ensaio. O desafio
mais significativo para o cumprimento do objetivo consistiu em resolver os problemas
relacionados com informacdes pouco claras ou inadequadas sobre a identidade da substancia
(128 processos em que foram solicitadas informacgdes adicionais sobre a identidade da
substancia numa decisédo de verificacdo da conformidade) ou sobre a utilizacdo do método
comparativo por interpolacdo em dossiés de registo que também continham propostas de
ensaio. Em alguns processos, 0s registantes tinham clarificado devidamente a identidade da
substancia e a ECHA péde prosseguir a anélise das propostas de ensaio e notificar os
registantes da conclusédo através de um projeto de decisdo. Noutros processos, a resolucao de
problemas associados a identidade da substancia e a anélise de propostas de ensaio
decorreram em simultaneo. Existiram ainda processos em que a analise das propostas de
ensaio foi suspensa até a clarificagdo da informacao relativa a identidade da substancia pelos
registantes. Em simultdneo, a ECHA processou 43 propostas de ensaio relativas a substancias
quimicas de integracdo néo progressiva.

Verificagbes da conformidade: A ECHA, em colaboracdo com os Estados-Membros, desenvolveu
uma nova abordagem para as verificacbes da conformidade. A abordagem utiliza ferramentas
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de analise de dados avangadas para selecionar dossiés de registo que possam conter
insuficiéncias tipicas no que respeita a um parametro critico, tendo em vista a selecdo dos
dossiés candidatos mais adequados para uma verificacdo seletiva da conformidade. Esta
abordagem reforca a eficiéncia do processo e as probabilidades de encontrar falhas nas
informacdes pertinentes dos dossiés de registo. As verificacdes seletivas da conformidade da
identidade da substancia foram determinadas pelas conclusGes das analises das propostas de
ensaio. Em 2012, a ECHA deu inicio a 295 verificacdes seletivas da conformidade e elaborou
subsequentemente 183 projetos de decisdo. Além disso, concluiu 198 verificacbes integrais da
conformidade. O somatorio de verificagbes da conformidade realizadas pela ECHA desde 2008
é de 636 processos.

Acompanhamento: Conforme mencionado anteriormente, a ECHA centrou as suas atividades
de acompanhamento nas decisfes que solicitavam a clarificacdo da identidade das substancias
sujeitas a propostas de ensaio. Em 59 processos, 0s registantes clarificaram a identidade da
substancia. Contudo, em 36 processos, a ECHA teve necessidade de clarificar melhor a
identidade da substancia numa segunda verificacdo da conformidade, tendo enviado em
simultaneo o projeto de decisdo sobre a proposta de ensaio. A ECHA e os Estados-Membros
desenvolveram ainda um procedimento para o processo de acompanhamento. Na sequéncia
deste novo fluxo de trabalho, a ECHA concluiu os primeiros processos de acompanhamento de
decisfes e informou os respetivos Estados-Membros da persisténcia do incumprimento quando
as decisdes nao foram aplicadas corretamente.

Avaliacdo da substancia: Em 29 de fevereiro de 2012, a ECHA publicou o primeiro Plano de
acdo evolutivo comunitario (CoRAP de 2012). Os Estados-Membros responsaveis pela
avaliacdo procederam a analise de 36 substancias com o objetivo de apresentarem as
conclusfes da avaliacédo no inicio de 2013. Além disso, a ECHA elaborou o projeto do CoRAP de
2013, publicado em outubro de 2012, cuja adocao esta prevista também para o inicio de 2013.

RECOMENDACOES AOS REGISTANTES

Identificar a substancia. Se nao for possivel determinar que substancia é abrangida por um
dossié de registo, o ambito geral do registo néo é claro e dificulta a analise pormenorizada do
dossié. Se a persisténcia do incumprimento for de natureza a impedir a identificacdo da
substéncia a que o registo diz respeito, este pode ser considerado invalido. Se o dossié
abranger claramente mais do que uma substancia colocada no mercado, o registante devera
apresentar um registo separado para as substancias indiretamente incluidas no dossié.

Identificar o material de ensaio. A identificacdo clara do material a ensaiar, ou que ja foi
ensaiado, é necessaria para associar a informacéo dos resultados do estudo a substancia
registada. Sem uma ligacdo inequivoca entre o material ensaiado e a substéncia registada, os
requisitos de informacéo ndo sdo cumpridos, o que resulta em lacuna de dados e néo
conformidade.

Utilizar plenamente todas as informacgdes relevantes. A utilizacdo de abordagens alternativas
comporta um desafio acrescido, uma vez que é da maxima importancia que a abordagem
selecionada corresponda ao parametro de perigo e forneca informacdes adequadas e fiaveis
comparaveis as do ensaio normal. Se ndo for este o0 caso, serdo necessarios ensaios. Com
frequéncia, os registantes néo utilizaram plenamente todas as informag¢des disponiveis, ou
seja, ndo constavam do dossié informacgfes disponiveis para fundamentar a adaptacéo ao
regime normal de ensaios. Assim, as categorias ou a utilizacdo de métodos comparativos por
interpolacado falharam, uma vez que os registantes ndo apresentaram suficientes informacgdes
véalidas do ponto de vista cientifico para justificar a adaptacdo das informac¢des-padréo
exigidas. Por outro lado, quando os registantes dispdem de informagbes que originam a
classificacdo, devem classificar e rotular a substancia de acordo com essas classes de perigo.
Se tal for feito adequadamente, os ensaios poderdo ser desnecessarios.
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Fornecer informacgdes claras sobre a utilizacdo e a exposi¢cao. A IUCLID ja suporta a
comunicacao de utilizagdes numa estrutura harmonizada do ciclo de vida. A ECHA aconselha os
registantes a indicarem nomes «auto-explicativos», descreverem todas as utilizacdes reais e
incluirem descritores padrdo de utilizacdo de uma forma coerente. Devem ainda certificar-se
de que as descricdes de utilizacdo e a avaliacdo da exposicdo sao realistas e transparentes
para os utilizadores a jusante. A utilizacdo de descri¢cdes de utilizagBes, cenarios de exposicéo,
condicdes de funcionamento e medidas de gestao dos riscos metodologicamente corretos
transmite clareza aos utilizadores a jusante, facilitando a comunicacdo na cadeia de
abastecimento.

Utilizar o apoio da ECHA. As decisdes da ECHA informam os registantes sobre lacunas de
dados existentes nos seus dossiés de registo e sobre as informacfes a prestar para
regularizarem os seus dossiés. Além disso, a ECHA afeta recursos substanciais a comunicagao
com os registantes que receberam projetos de deciséo, a fim de os ajudar a compreender a
justificacdo do projeto de decisdo/da decisdo. Por outro lado, a ECHA e os Estados-Membros
disponibilizam diversos canais de informacao adicionais, tais como workshops (por exemplo,
sobre métodos comparativos por interpolacao), webinars, servicos de assisténcia, guias de
orientacdo e guias praticos, neste relatério de avaliagdo e nos dos anos anteriores. A ECHA
iniciou a publicacdo de versdes ndo confidenciais das suas decisdes relativas a verificacao da
conformidade (VC) e a analise das propostas de ensaio (APE) e pretende disponibilizar
mensalmente novas versdes no seu sitio Web. Todas estas informacdes estédo disponiveis no
sitio Web da ECHA.
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Introducao

O Regulamento REACH?! tem por objetivo melhorar a protecdo da saide humana e do
ambiente, atribuindo as empresas que fabricam ou importam substancias quimicas no Espaco
Econdémico Europeu a responsabilidade de garantir a sua utilizacdo segura. Para o efeito, as
empresas tém a obrigacédo de fornecer informacfes sobre as propriedades das substancias,
identificar as utilizacfes, avaliar os riscos envolvidos, elaborar medidas de gestao dos riscos
adequadas e comunicar estas informacdes ao longo da cadeia de abastecimento. O
Regulamento REACH exige que as empresas da UE documentem essas informagfes nos
dossiés de registo para as substancias quimicas fabricadas ou importadas em quantidades
iguais ou superiores a uma tonelada por ano. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA) é o organismo central que implementa o REACH.

O processo de avaliagdo tem como objetivo obter informagdes para preencher lacunas de
dados a fim de garantir a conformidade ou resolver problemas. A avaliacdo contribui ainda
para a identificacdo de substancias que suscitam preocupacao, com vista a substitui-las por
alternativas mais seguras. Através do processo de avaliacdo, a ECHA solicita aos registantes
informacfes complementares, eventualmente obtidas através de ensaios, quando faltam
informacfes essenciais sobre as substancias. Desta forma, a ECHA ajuda os registantes a
melhorar a qualidade dos seus dossiés para assegurar a plena conformidade com o REACH.

A ECHA publica um relatério anual sobre a avaliacdo, tal como exigido pelo artigo 54.° do
REACH, até ao final de fevereiro de cada ano. O presente relatério descreve 0s progressos
efetuados na avaliacdo dos dossiés e das substancias durante 2012. Refere ainda as
observacgdes e as insuficiéncias encontradas com mais frequéncia durante o processo de
avaliacdo de dossiés e formula recomendacdes aos registantes tendo em vista a melhoria da
qualidade dos dossiés de registo atuais e futuros, bem como aproxima-los da plena
conformidade. O relatdrio €, assim, oportuno para ajudar nos registos para o prazo de registo
de 2013, ou seja, das substancias fabricadas ou importadas em quantidades de 100 a 1 000
toneladas por ano.

Os atuais registantes tém a obrigacdo de manter os seus dossiés atualizados. Ndo ter em
conta informacdes relevantes pode dar origem a instru¢cdes ndo corretas sobre o
manuseamento seguro da substancia. Por conseguinte, os registantes sédo incentivados a
adotar uma abordagem proativa e a atualizar os seus dossiés de registo ativos tendo em conta
as recomendacgfes formuladas neste relatério de avaliacdo e nos dos anos anteriores.

Este documento é uma leitura atil ndo s6 para os registantes, mas também para as entidades
reguladoras e outras partes interessadas com um nivel de conhecimento suficiente dos aspetos
cientificos e juridicos relacionados com o REACH. O relatério esta estruturado em trés partes
principais. Apds uma breve apresentacdo dos processos de avaliacdo na Parte 1, a Parte 2
descreve mais pormenorizadamente os progressos efetuados em 2012 nas avaliacfes de
dossiés e de substancias e fornece dados estatisticos importantes. A Parte 3 descreve de forma
genérica as insuficiéncias encontradas com mais frequéncia e formula recomendac¢des aos
registantes no sentido de melhorar os seus dossiés de registo.

1 Regulamento (CE) n.© 1907/2006 relativo ao registo, avaliacéo, autorizacao e restri¢do dos produtos quimicos (REACH)
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation).

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation

Relatério de Progresso 2012 13

1 Avaliacao no ambito do REACH

1.1 PROCESSOS

A ECHA e os Estados-Membros avaliam a adequacao das informacdes apresentadas e a
qualidade dos dossiés de registo através de trés processos: analise da proposta de ensaio,
verificacdes da conformidade e avaliacdo da substéncia. Estes processos utilizam virtualmente
0s mesmos procedimentos do processo de decisao que serve de base as decisfes da ECHA a
solicitar informacfes complementares. O «acompanhamento» desta avaliagcdo determina se os
registantes apresentaram as informacdes solicitadas e se estas novas informagfes devem dar
origem a outras medidas (por exemplo, pedido de informacdes complementares, uma proposta
para avaliacdo, autorizacdo ou restricdo da substancia).

A seccao 1.3.1 apresenta uma descricdo mais pormenorizada do acompanhamento da
avaliagdo de dossiés, uma vez que o numero de decisfes cujo prazo terminou esta a
aumentar. Os anteriores relatérios de avaliacdo anuais e a pagina Web relativa a avaliacao
fornecem informac&es pormenorizadas sobre a avaliacdo de dossiés?. O acompanhamento de
uma decisdo da ECHA tem uma abordagem ligeiramente diferente no &mbito da avaliacdo de
substancias em comparacdo com a avaliacdo de dossiés. Uma vez que ainda nao foram
emitidas decisfes sobre a avaliagcao de substancias, o capitulo abaixo (seccdo 1.3) centrar-se-a
no acompanhamento de decisfes relativas a avaliagdo de dossiés.

A avaliacdo de dossiés combina verificagdes da conformidade e analises de propostas de
ensaio, nomeadamente a fase de acompanhamento destes processos. O Secretariado da ECHA
esta incumbido de ambos os processos, com o apoio das autoridades competentes dos
Estados-Membros, do Comité dos Estados-Membros e das autoridades nacionais de controlo do
cumprimento.

As autoridades competentes dos Estados-Membros sdo os principais responséaveis pela
avaliacdo das substancias. A ECHA coordena o processo e elabora os projetos da
atualizacdo anual do Plano de acao evolutivo comunitario, que é adotado pelo Comité dos
Estados-Membros. As autoridades competentes dos Estados-Membros realizam a avaliacdo das
substancias.

O processo de decisdo subsequente é idéntico para as verificagdes da conformidade, as

andlises de propostas de ensaio e as avaliacdes das substancias, e envolve simultaneamente
as autoridades competentes de todos os Estados-Membros.

1.1.1 Verificacdo da conformidade

A verificacdo da conformidade determina se as informacfes apresentadas estdo em
conformidade com os requisitos do REACH. A ECHA deve verificar a conformidade de, pelo
menos, 5 % do numero total de dossiés recebidos para cada gama de tonelagem.

1.1.2 Analise da proposta de ensaio

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Sempre que sao necessarios ensaios para cumprir as informacdes-padrao exigidas nos anexos
IX e X, 0s registantes sdo obrigados a apresentar uma proposta de ensaio como parte do
registo, descrevendo o ensaio previsto. Todas estas propostas de ensaio tém de ser analisadas
pela ECHA antes da realizacdo do ensaio. O objetivo é assegurar que 0s ensaios respondem as
necessidades de informacéao reais e evitar ensaios desnecessarios, especialmente quando
envolvem a utilizacdo de animais vertebrados.

1.1.3 Avaliacdo da substancia

O processo de avaliacdo da substancia visa clarificar os eventuais riscos da utilizacdo (coletiva)
de uma substancia. A selecao das substancias baseia-se no risco. Apenas as substancias
registadas incluidas no Plano de acdo comunitario evolutivo estdo sujeitas a avaliacdo da
substancia. O Estado-Membro responsavel pela avaliacdo pode propor, através de um processo
de decisdo, um pedido de informagdes complementares a fim de clarificar os potenciais riscos
que a utilizacdo da substancia pode implicar. Na sequéncia do processo de decisdo formal, a
ECHA adotara a decisao e, caso seja necessario, designara um dos registantes para realizar os
ensaios em seu home e no dos restantes registantes.

1.2 ADOCAO DE UMA DECISAO

1.2.1 Avaliacao de dossiés

Com base nas observacdes efetuadas durante a avaliacdo cientifica de um dossié, o
secretariado da ECHA elabora um projeto de decisdo e informa o registante desse facto.
Os registantes tém um prazo de 30 dias para apresentar observacdes sobre uma decisédo, a
contar da data da rececédo do projeto através do REACH-IT. A ECHA tera em consideragéo as
observacdes apresentadas e podera alterar o projeto de decisdo em conformidade. A ECHA
notificara o projeto de decisdo as autoridades competentes dos Estados-Membros para que
possam analisa-lo. Esta etapa constitui o inicio da fase de processo de decisdo no ambito dos
trés processos de avaliacao.

Depois de encaminhar o processo de decisdo, ou seja, de notificar as autoridades
competentes dos Estados-Membros o projeto de decisdo, a ECHA ja nao pode alterar o
texto, ou seja, ter em consideracdo eventuais atualizacdes do dossié de registo apresentadas
pelo registante. Nesta fase, a Agéncia apenas pode reagir a propostas de alteracfes
apresentadas pela autoridade competente de um Estado-Membro e a observacdes relacionadas
com essas propostas apresentadas pelo registante. Tal deve-se ao facto de o artigo 51.° do
Regulamento REACH fixar prazos para as etapas seguintes do processo de decisao: propostas
de alteracbes das autoridades competentes dos Estados-Membros, envio ao Comité dos
Estados-Membros, observacdes dos registantes sobre as propostas de alteracdes e acordo
unanime do Comité dos Estados-Membros sobre o projeto de decisao.

A ECHA adota uma decisdo quando as autoridades competentes dos Estados-Membros
aprovam um projeto de decisdo (ou seja, nenhum Estado-Membro propde alteracdes ao
projeto de decisdo) ou quando o Comité dos Estados-Membros chega a um acordo unanime
sobre o projeto de decisdo depois de ter em devida consideragcdo eventuais alteracdes
propostas. Doravante, no presente relatério, as «decisbes adotadas» sao designadas como
«decisdes da ECHA». Apds a rececdo da decisdo da ECHA, os registantes tém um prazo de trés
meses para interpor recurso. Decorrido o periodo de trés meses e caso nao tenha sido
interposto qualquer recurso, a decisdo da ECHA torna-se executoéria.

Neste processo complexo que envolve agentes de toda a Unido Europeia, é fundamental que

a base factual do processo de decisado, ou seja, a apresentacdo do dossié de registo sujeito a
medida regulamentar, ndo seja alterada durante o processo de decisdo. Por conseguinte, as
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informacgdes incluidas em dossiés atualizados apresentados ap6s o envio as autoridades
competentes dos Estados-Membros sé podem ser consideradas no processo de
acompanhamento.

Decorrido o prazo indicado na decisdo, no ambito do processo de acompanhamento, a
ECHA tera em consideracdo as informacgdes relevantes relativas aos parametros mencionados
na decisdo que estejam disponiveis na atualizacdo mais recente do dossié de registo (artigo
42.° do Regulamento REACH).

1.2.2 Avaliacdo da substancia

O processo de decisédo para a avaliagdo da substancia é, no essencial, idéntico ao processo
utilizado para a avaliacdo do dossié. A principal diferenca reside no facto de o Estado-Membro
responsavel pela avaliacdo ter em linha de conta as observacfes apresentadas pelos
registantes e as propostas de altera¢cdes formuladas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros. Além disso, o Secretariado da ECHA desempenha agora a funcdo de
«examinador» e pode apresentar propostas de alteracdes. Todos os registantes envolvidos, na
qualidade de titulares de processos, tém o direito de formular observacdes sobre projetos de
decisdo e possiveis propostas de alteracdes das autoridades. Todavia, por motivos praticos,
séo incentivados a apresentar um conjunto Unico de observagdes consolidadas quando existem
elementos comuns entre dossiés de apresentacfes conjuntas ou categorias de substancias. Os
destinatarios do mesmo projeto de decisdo podem nomear um representante para apresentar,
em nome de todo o grupo, observacdes sobre o projeto de decisdo e quaisquer propostas de
alteracdo subsequentes.

1.3 ACOMPANHAMENTO DA AVALIACAO

1.3.1 Avaliacao de dossiés

O processo de avaliacdo do REACH s6 fica completo se o registante fornecer as informacdes
solicitadas (ou seja, cumprir a decisdo da ECHA) dentro do prazo especificado. Quando uma
decisdo da ECHA se torna efetiva, o destinatario da decisdo deve cumprir a decisao e fornecer
as informacdes exigidas dentro do prazo especificado. Durante o acompanhamento do
processo de avaliagdo, a ECHA verifica se as informacdes exigidas constam da ultima
apresentacao do dossié de registo em causa.

Se o registante tiver atualizado corretamente o dossié de acordo com as condi¢des da deciséo
da ECHA, a Agéncia notifica a Comisséao e as autoridades competentes dos Estados-Membros
das informacdes obtidas e das conclusfes que tiver tirado, em conformidade com o artigo

42.°2, n.° 2, do REACH. As autoridades competentes dos Estados-Membros podem utilizar essas
novas informacdes para efeitos de outros processos (ou seja, avaliacdo, autorizacao e restricao
de substancias). As novas informacdes podem ainda servir como base para uma classificacao
harmonizada ou dar origem a identificacdo da substancia para inclusdo no CoRAP.

Poderéo existir situacdes em que as novas informacdes suscitam outras preocupacdes. Nesses
casos, a ECHA pode abrir um novo processo de avaliacdo do dossié e emitir uma deciséo a
solicitar informacdes complementares (artigo 42.°©, n.© 1, do REACH).

Sempre que os registantes ndo apresentem a totalidade ou parte das informacdes exigidas
dentro do prazo especificado na decisdo, ndo cumprem as disposi¢cdes do Regulamento REACH.
O nao-cumprimento da decisdo da ECHA podera levar a aplicagdo de sanc¢des pelas autoridades
nacionais responsaveis pelo controlo do cumprimento, tal como referido no artigo 126.° do
REACH.
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A ECHA nao tem competéncia para aplicar san¢des pelo ndo-cumprimento da decisdo nem
para prorrogar o prazo especificado na mesma. Além disso, o0 REACH né&o prevé a prorrogacao
do prazo de uma decisdo da ECHA. Se, por qualquer motivo, os registantes ndo puderem
fornecer as informacdes exigidas dentro do prazo especificado, devem indicar esses motivos no
dossié atualizado. A ECHA podera assim comunicar esses atrasos e a sua justificacdo ao
Estado-Membro em causa.

Os Estados-Membros tém autoridade suficiente para aplicar san¢des, competéncia que
delegaram nas respetivas autoridades nacionais de controlo do cumprimento. A comunicacéo
entre a ECHA, as autoridades competentes dos Estados-Membros e as autoridades nacionais
de controlo do cumprimento exige uma boa coordenacdo. O coordenador das autoridades dos
Estados-Membros responséaveis pelo controlo do cumprimento, o Forum, organizou um
workshop em 9 de outubro de 2012 nas instalacfes da ECHA e aprovou um procedimento
segundo as modalidades delineadas abaixo.

A ECHA notifica a infracdo (ou seja, o ndo-cumprimento da decisdo da ECHA) as autoridades
competentes no ambito do REACH, bem como aos pontos focais aprovados para questdes
relacionadas com o controlo do cumprimento do Estado-Membro responsavel, e solicita as
autoridades nacionais a aplicacdo da decisdo. E enviada ao registante uma copia da
notificagdo. Os pontos focais dos Estados-Membros informardo a ECHA da eventual aplicacdo
de sancdes e da data prevista para a apresentacdo das informacdes em falta. A ECHA analisara
o dossié logo que receba a sua atualizacao e procedera como explicado para o processo de
acompanhamento normal.

O processo de avaliacdo do dossié s6 estard concluido depois de a ECHA ter concluido esta
etapa e confirmado o cumprimento do pedido de informacgfes da deciséo.

1.4 INFORMACOES ADICIONAIS

Para uma descricdo mais pormenorizada dos processos de avaliagao, consulte o Relatério de
Avaliacdo de 2011, Anexo 13 e o sitio Web da ECHA*.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_pt.pdf

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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2 Progresso em 2012
2.1 AVALIACAO DE DOSSIES
2.1.1 Dossiés apresentados

A identificacdo inequivoca das substancias constituiu um pré-requisito para a rececao pela
ECHA de 2 528 novos registos e 102 atualiza¢gBes de tonelagem de novas substancias
notificadas no ambito do REACH em 2012, o que resultou em mais de 28 000 registos entre a
entrada em vigor do REACH e o final de 2012°. N&o estdo incluidos neste niUmero os registos
de substancias intermédias isoladas nas instala¢gfes, que ndo estdo sujeitas ao processo de
avaliacdo. No quadro 1 abaixo, é apresentada uma lista de registos discriminados por gama de
tonelagem e estatuto.

A fim de compreender o0 que representam 0s ndmeros e a sua relagdo com 0s processos de
avaliacdo, importa considerar o seguinte:

e O numero total de dossiés de registo representa o nimero de registos aprovados até
31de dezembro de 2012, ou seja, as apresentacdes que receberam um nudmero de
registo até essa data;

e Os registos sdo contabilizados apenas uma vez, independentemente do nimero de
atualizacbes apresentadas, enquanto a Ultima apresentacdo aprovada determina as
informacfes de tonelagem e o estatuto indicados abaixo;

e Quando um dossié indica a utilizacdo da substancia em causa quer como substancia nao
intermédia quer como substancia intermédia (transportada), para efeitos do presente
relatorio o dossié é contabilizado como um Unico registo (substancia ndo intermédia)
com o somatério da gama de tonelagem para as duas utilizacdes.

Os numeros constantes do quadro 1 abrangem todos os dossiés de registo sujeitos a
avaliacdo, incluindo os que contém propostas de ensaio:

QUADRO 1: NUMERO DE DOSSIES DE REGISTO ATIVOS NO FINAL DE 2012

Tonelagem Registos Substancias intermédias
por ano (substancias néo intermédias) transportadas
Integracéo | Integracdo néo Integracéo | Integracdo néo
progressiva | progressiva® progressiva | progressiva®
1 1
1al0 1131 1173 1420 830 8 896
10 a 100 1111 459
100 a 1 000 2 527 245

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics
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=1 000 16 569 225 2 288 31 19 113

Total 21 338 2102 3708 861 28 009

1 Substancias de integracao progressiva = substancias sujeitas a disposi¢des transitérias no REACH

2 Substancias de integracdo ndo progressiva = novas substancias para o mercado da UE

2.1.2 Definicao de prioridades para a analise de propostas de ensaio

No inicio de 2012, a base de dados da ECHA continha 571 dossiés com propostas de ensaio do
prazo de registo de 2010 e 38 propostas de ensaios para substancias de integracdo ndo
progressiva. O artigo 43.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento REACH especifica que «a Agéncia
elabora os projetos de deciséo (...) até 1 de dezembro de 2012 para todos os registos
recebidos até 1 de dezembro de 2010 que contenham propostas de ensaios...».

Por forma a cumprir este prazo legal para os dossiés em causa, a ECHA deu prioridade ao
tratamento de propostas de ensaio durante o ano de 2012. No que respeita as substancias de
integracdo ndo progressiva, o artigo 43.°2, n.°© 1, do Regulamento REACH estabelece um prazo
de 180 dias a contar da data de rececao do registo. Os dossiés que cumpram esta condicao
sdo processados no momento da rececdo. Para 2012, o objetivo definido para a concluséo de
avaliac®es de dossiés (ou seja, processamento até ao projeto de deciséo, notificacdo com
observacdes de qualidade (NOQ) ou conclusdo sem a adocdo de medidas) foi de 400 analises
de propostas de ensaio e 250 verificacdes da conformidade.

Uma ferramenta de TI filtra a base de dados da IUCLID e seleciona os dossiés que contém
propostas de ensaio. Esta ferramenta procura as propostas de ensaio (sinalizadas como
«experimental study planned» [estudo experimental planeado]) na informacédo estruturada dos
registos de estudos de pardmetros. A ferramenta ajuda ainda a definir prioridades para a
analise destas propostas de ensaio em funcdo de uma combinacdo de critérios, além dos
especificados no artigo 40.°, n.° 1, do Regulamento REACH:

¢ ambiguidade na identidade da substancia que impede uma analise significativa da
proposta de ensaio;

e grupos de diferentes substancias com propostas de ensaio baseadas na semelhanca
estrutural, com o objetivo de facilitar a consulta de terceiros e posterior avaliacdo;

e substancias que fazem parte de uma categoria quimica com propostas de ensaio
associadas;

e propostas de ensaio para estudos em animais vertebrados.

Em particular, esta abordagem permitiu que os dossiés com uma identidade da substancia
claramente inadequada fossem objeto de uma verificacdo seletiva da conformidade da
identidade da substancia e, assim, evitar uma demora indevida na analise subsequente da
proposta de ensaio.

2.1.3 Definicdo de prioridades para a verificacdo da conformidade

O Guia de orientacdo para a avaliacdo do dossié e das substancias e o Guia de orientacado
sobre a definicdo de prioridades para avaliagcdo descrevem a definicdo de prioridades para
verificacdo da conformidade.

Em conformidade com as abordagens e os critérios descritos nestes documentos de orientacao,
a ECHA seleciona atualmente os dossiés para avaliacdo utilizando quatro conjuntos de
critérios: selecdo aleatéria; critérios definidos no Regulamento REACH; outros critérios
baseados nas preocupacdes suscitadas; e propostas de ensaio em que existem ddvidas quanto
a identidade da substancia registada. Com base nos objetivos definidos no Programa de
Trabalho Plurianual, a ECHA atribuiu prioridade aos dossiés das duas gamas de tonelagem
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mais elevadas, com o objetivo de cumprir a meta de 5 % para os registos de 2010 até ao final
de 2013.

A aplicacado destes critérios pode evoluir em funcado do tipo de dossiés recebidos, da eficacia
indicada pelas conclusdes da avaliacdo, assim como em funcao das discussées com as
autoridades competentes dos Estados-Membros, o Comité dos Estados-Membros e outros
interessados. A proporcao média de verificagbes com base nas preocupacdes suscitadas

(86 %) face a verificacbes aleatérias (14 %) foi aproximadamente de seis para uma.

2.1.3.1 Selecao aleatoéria

A ECHA prevé a selecado aleatdria para criar gradualmente uma boa perspetiva geral do grau
de conformidade dos dossiés. Permite também evitar anomalias na selecdo dos dossiés e ajuda
a aperfeicoar critérios para a definicdo de prioridades com base nas causas de nado-
conformidade detetadas com mais frequéncia. A abordagem complementar baseada nas
preocupacdes suscitadas visa conferir prioridade aos dossiés suscetiveis de conter
insuficiéncias relevantes para a utilizacdo segura da substancia, o que permite otimizar os
recursos da ECHA de modo a obter o maximo impacto em termos de protecdo da saude
humana e do ambiente.

Numa verificacdo integral da conformidade (selecionada aleatoriamente) a ECHA avalia a
totalidade do contelido do dossié num Unico exercicio de avaliacdo. Tal significa que a ECHA
realiza uma avaliacdo sistematica de todos os requisitos de informacado do dossié técnico (por
exemplo, parametros fisico-quimicos, ambientais e relativos a sade humana), incluindo os
elementos correspondentes e as conclusdes apresentadas no relatério de seguranca quimica
(ou seja, avaliacdo do perigo, avaliacdo PBT/mPmB, classificacdo e rotulagem, avaliacao da
exposicdo e caracterizagdo dos riscos). Normalmente, este processo resulta num projeto de
decisdo por cada dossié de registo, bem como na identificacdo de insuficiéncias tipicas nos
dossiés de registo. O nimero 2.1.15 da pagina 21 contém pormenores e dados estatisticos
dessas conclusdes.

2.1.3.2 Melhoria da eficiéncia da avaliacdo de dossiés

Em 2012, a ECHA investiu recursos significativos no desenvolvimento de metodologias
inteligentes para pesquisa e analise das informacdes incluidas nos dossiés técnicos e nos
relatérios de seguranca quimica, a fim de facilitar a avaliagdo dos dossiés. Esta filtragem
automatizada de toda a base de dados permite tratar os registos de uma forma sistematica e
aumenta significativamente as probabilidades de a ECHA selecionar dossiés de fraca qualidade
para efeitos de verificagcdo da conformidade.

O filtro baseado num algoritmo informatico seleciona dossiés com elementos essenciais
obviamente ndo conformes para efeitos de verificacdo da conformidade. A incorporacéo da
experiéncia adquirida em avaliacdes de dossiés anteriores no desenvolvimento dos critérios de
selecdo permite melhorar de forma constante a fiabilidade dos algoritmos informaticos na
detecdo de questdes reais de ndo-conformidade. Espera-se que esta nova estratégia de
selecao de dossiés para efeitos de verificacdo da conformidade aumente a eficiéncia, uma vez
que considera todos os dossiés de registo quase simultaneamente e permite identificar
problemas de ndo-conformidade idénticos em grupos de processos («por lotes») em vez de
processos individuais.

Com base na experiéncia adquirida nas verificaces da conformidade e nas analises de
propostas de ensaio realizadas até agora, a ECHA e as autoridades competentes dos
Estados-Membros adquiriram um conhecimento significativo das questdes de conformidade
comuns aos dossiés que sdo suscetiveis de pdr em causa a utilizacdo segura das substancias
em causa. A ECHA publicou varias destas insuficiéncias em relatérios de avaliagdo anuais
anteriores ou apresentou-as em webinars e workshops juntamente com outras informacdes, a
fim de ajudar os registantes a compreenderem como podem regularizar os seus dossiés de
registo de acordo com o REACH. As lacunas de dados ou as insuficiéncias nos estudos
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detetadas com mais frequéncia e que continuam por resolver apesar da comunicagdo aos
registantes através dos canais acima referidos serdo objeto desta abordagem.

2.1.3.3 VerificacOes seletivas da conformidade baseadas nas preocupacdes
suscitadas

Em vez de uma andlise integral de cada dossié, a ECHA realiza verificacdes seletivas da
conformidade em pardmetros selecionados (por exemplo, relacionados com propriedades
«persistentes, bioacumulaveis e toxicas», cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a
reproducao ou sensibilizantes) de forma sistematica e cumulativa para todos os dossiés
registados na sua base de dados. A ECHA discute e aperfeicoa continuamente estes critérios de
selecdo de dossiés baseados nas preocupacdes suscitadas com as autoridades competentes
dos Estados-Membros, a fim de obter o maximo impacto em termos de prote¢ao da salde
humana e do ambiente, bem como um processo de decisdo otimizado. Esta abordagem tem
como consequéncia, no que respeita aos dossiés que contenham varias situacdes de
ndo-conformidade, a possibilidade de os registantes receberem mais do que um projeto de
decisdo por cada dossié de registo em momentos diferentes. Assim sendo, a ECHA convida
todos os registantes a reavaliarem a qualidade global dos seus dossiés de registo, em especial
no que respeita as insuficiéncias tipicas referidas neste relatério e em relatérios anteriores,
para evitar o envio de varios projetos de decisdo em consequéncia dessas verificacbes
seletivas da conformidade.

Contudo, durante a aplicacdo das ferramentas de selecédo inteligentes, a ECHA detetou varios
dossiés com um elevado namero de lacunas de dados. Alguns desses dossiés (20) tinham sido
registados individualmente, apesar de existirem apresentacdes conjuntas da mesma
substancia. Em resultado, os dossiés individuais ndo continham todas as informacdes
disponiveis para a substancia registada. A ECHA notificou os registantes das lacunas de dados
especificas através de um projeto de decisao e recordou-lhes a obrigacdo de obterem as
informagdes ja disponiveis nos registos conjuntos.

2.1.3.4 Verificacbes da conformidade da identidade da substancia

Os processos das analises das propostas de ensaio motivaram diversas verificacdes seletivas
da conformidade da identidade da substéncia.

A descricdo da identidade da substancia determina o &mbito do registo. Quando o registante
descreve incorretamente a identidade de uma substancia, a informacédo fornecida torna-se
ambigua, o que pode levar a uma situacdo em que a descricdo da substancia se torna tao
ampla que o dossié de registo aparenta abranger mais do que uma substancia. Em resultado,
0 registo deixa de estar associado a uma substancia colocada no mercado (lembre-se: o artigo
6.2, n.© 1, do Regulamento REACH estabelece que «uma substancia» necessita de «um
registo»). Questiona igualmente a relevancia dos dados relativos ao perigo fornecidos no
dossié para a substancia efetivamente fabricada ou importada pelo registante (seja qual for o
caso) e das informacdes deduziveis sobre utilizagcdo segura da substancia.

A consideracdo acima também se aplica as informacdes que ainda serdo produzidas pelos
ensaios propostos. Durante o processo de andlise de uma proposta de ensaio, a ECHA publica
informacdes sobre a substancia registada, o material de ensaio proposto e o parametro de
perigo em causa. Se a identidade da substancia registada nao for clara, ndo sé a ECHA néo
pode avaliar a necessidade do ensaio proposto como também os terceiros ndo poderédo
determinar com exatidao o tipo de informacao necessaria.

Nessas situagdes, a ECHA tem de clarificar a identidade da substancia registada antes de
prosseguir com a analise da proposta de ensaio ou com a verificacdo da conformidade.
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2.1.3.5 Conclusao

A ECHA incentiva os registantes que estdo a preparar-se para o novo prazo de registo, bem
como os registantes que ja concluiram com éxito o seu registo, a manterem-se atualizados
sobre as informacgdes que sdo frequentemente solicitadas pela ECHA na sequéncia de
verificacdes da conformidade. A seccdo 3 do presente relatério anual e dos relatérios
anteriores contém exemplos de informag8es frequentemente em falta e solicitadas aos
registantes. Recomenda-se aos registantes que verifiqguem se as questdes suscitadas pela
ECHA se aplicam aos seus proprios registos e se necessitam de atualizar os seus dossiés.

2.1.4 Analise da proposta de ensaio
2.1.4.1 Clarificacédo prévia da identidade da substancia

Ao preparar a analise das propostas de ensaio, a ECHA identificou varios processos em que a
descricdo da identidade da substancia era ambigua, alargando o ambito do registo de tal forma
que nédo era possivel realizar uma analise significativa da proposta de ensaio. Esses processos
tiveram a prioridade mais elevada na verificacdo da conformidade, a fim de clarificar a
identidade da substancia registada e ainda dispor de tempo suficiente para o tratamento
subsequente da proposta de ensaio até ao final do prazo de 1 de dezembro de 2012.

Neste contexto, a ECHA teve de solicitar informac6es complementares sobre a identidade da
substancia registada, através da emissao de uma decisdo de avaliacdo formal para 128
processos, com os resultados seguintes.

Em 59 processos, os registantes clarificaram a identidade da substancia atempadamente ap0s
a rececado de uma decisdo e, nesses casos, a ECHA pbde prosseguir e concluir a andlise da
proposta de ensaio com um projeto de decisdo enviado ao registante nos termos do artigo
40.° do REACH.

Em 19 processos, a ECHA nédo recebeu clarificacdes suficientes sobre a identidade da
substancia antes do final de 2012. Em 36 processos, as nhovas informacgdes suscitaram outras
ambiguidades que ndo tinham sido detetadas anteriormente e a ECHA solicitou a sua
clarificagdo numa segunda decisdo de verificacdo da conformidade. Nesses casos (55 no total),
a ECHA enviou os projetos de decisdo com as conclusfes sobre as propostas de ensaio em
simultaneo com os projetos de decisao sobre as verificacbes da conformidade da identidade da
substancia e convidou os registantes a resolverem as questdes em paralelo.

Em 14 processos, a ECHA suspendeu a analise das propostas de ensaio devido a persisténcia
de ambiguidade na descricdo da identidade da substéncia. Em consequéncia da
ndo-conformidade identificada, o prazo de 1 de dezembro de 2012 para analisar as propostas
de ensaio deixou de ser aplicavel. Se um registante clarificar devidamente a identidade da
substancia, a ECHA analisara a proposta de ensaio e notificara a avaliacdo ao registante
através de um projeto de decisdo no prazo de 180 dias.

Em alguns casos, a identidade da substancia continuou ambigua mesmo apds a apresentacao
de informacfdes complementares pelo registante na sequéncia de uma decisdo de verificacdo
seletiva da conformidade. A n&o-conformidade com a decisdo da ECHA e o Regulamento
REACH pode ser sujeita a medidas de controlo do cumprimento por parte das autoridades
nacionais dos Estados-Membros, conforme previsto no artigo 126.° do REACH. Os
Estados-Membros foram informados dos processos pertinentes e a ECHA espera que ocorram
mais comunicacdes entre o registante e as autoridades do respetivo Estado-Membro sobre a
nao-conformidade com a decisdo da Agéncia até a resolucdo do caso.

Se a ambiguidade da descricdo da substancia persistir e ndo for possivel identificar a
substancia a que o registo diz respeito, impossibilitando a necessaria avaliacdo da informacao
sobre os perigos e os riscos a fim de garantir uma elevada protecédo da satde humana e do
ambiente, o registo podera ser considerado invalido.
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Em nove processos, o registante cessou o fabrico ap6s a recegdo de um projeto de decisédo da
ECHA. Nos termos do artigo 50.°, n.© 3, do REACH, esta situacao resulta na invalidacado
permanente do respetivo registo e a ECHA concluiu a avaliacao.

2.1.4.2 Consulta de terceiros

A realizacdo de uma consulta publica € uma das medidas destinadas a evitar ensaios
desnecessarios em animais. Antes de a ECHA adotar uma decisao sobre uma proposta de
ensaio envolvendo animais vertebrados, publica 0 nome da substancia e o parametro em
causa no seu sitio Web e convida terceiros a apresentar informacdes validas e relevantes do
ponto de vista cientifico sobre esse parametro e substancia. Essas informacdes recebidas de
terceiros sdo tidas em conta pela ECHA na andlise da proposta de ensaio, nomeadamente na
sua conclusdo. A ECHA disponibiliza as informacdes recebidas de terceiros no seu projeto de
decisdo sobre a proposta de ensaio e inclui ainda uma consideracédo sobre a sua relevancia
para o ensaio proposto e a conclusdo a que chegou. Os registantes podem entéo decidir se
estas informacdes sdo relevantes para as suas necessidades de informacgao e utiliza-las,
incluindo as considerac8es da ECHA, para modificar a sua abordagem. Por exemplo, as
informacdes podem fornecer uma base Util para adaptar os requisitos de informacéo de forma
que a proposta de realizagdo de um novo estudo seja obsoleta. Normalmente, ndo é claro para
a ECHA se a retirada uma proposta de ensaio por um registante foi motivada por informacdes
de terceiros.

O quadro 2 apresenta o niumero de propostas de ensaio em animais vertebrados e a situacao
dos respetivos processos de consulta de terceiros.

QUADRO 2: PROPOSTAS DE ENSAIO (SOMATORIO) SUBMETIDAS A CONSULTA DE TERCEIROS*

NUmero de ensaios propostos Integracéo Integracédo néo Total

progressiva progressiva

Numero de com propostas de ensaio em animais 395 39 434

dossiés** vertebrados

Numero de abrangidos por propostas de ensaio em | 652 63 715

parametros animais vertebrados registadas

Numero de encerradas 466 49 515

consultas de

e em curso em 31 de dezembro de 2012 |1 1 2
em preparacao 6 0 6

* 0 numero de consultas de terceiros € superior ao nimero de dossiés, uma vez que os registantes
retiraram propostas de ensaio durante o processo ou adicionaram novas propostas, multiplicando o
numero de consultas de terceiros para os seus dossiés.

** Registo aprovado (aceite, com taxa paga).

Em 2011, muitas das observacdes de terceiros recebidas foram de natureza genérica e
concentradas em estratégias de ensaio alternativas, que podem ou n&o ja ter sido
consideradas pelos registantes; de um modo geral, os estudos de apoio ou as informacdes
careciam de justificacdo adequada e/ou dados pormenorizados. Em 2012, algumas das
observacdes formuladas por terceiros foram mais especificas, por exemplo, quanto a
identificacdo de uma possivel utilizacdo de métodos comparativos por interpolacdo, suficiéncia
de prova ou combinacfes destes dois métodos.

Num numero reduzido de processos, 0s registantes, aparentemente, reviram as suas
abordagens de acordo com a sugestao das observacfes de terceiros. A titulo ilustrativo, num
processo, um terceiro informou que a substancia registada hidrolisa rapidamente e que os
dados relativos ao produto da hidroélise poderiam satisfazer os requisitos de informacédo. Apos a
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rececdo destas observacgoes, o registante conseguiu identificar e obter as informacdes
complementares necessarias para satisfazer os requisitos de informacéo e atualizou o dossié.
Neste caso, o registante retirou a proposta de ensaio e considerou que os requisitos de
informacao poderiam ser satisfeitos através do método comparativo por interpolacdo. Noutro
caso, um terceiro propds que os requisitos de informacao relativos a um sal inorganico
poderiam ser satisfeitos através da utilizacdo do método comparativo por interpolagdo num sal
inorganico idéntico que partilhe as mesmas espécies relevantes do ponto de vista toxicoldgico.
O registante atualizou o dossié de acordo com a sugestdo durante o processo de decisdo. A
decisao adotada ndo pdde ter em consideragdo a Ultima atualizacdo do dossié. Todavia, a
ECHA avaliara as informacfes fornecidas, incluindo a validade do método comparativo por
interpolacéo na fase de acompanhamento do processo.

Até ao momento, nenhuma das informacdes recebidas de terceiros deu fundamentos a ECHA
para que esta rejeitasse diretamente uma proposta de ensaio. Cabe ao registante, depois de
obter as informacfes relevantes, determinar se a abordagem sugerida pode ser justificada do
ponto de vista cientifico e se os requisitos de informacdo podem ser satisfeitos com essa
abordagem.

Por forma a aumentar a transparéncia dos processos de decisdo, a ECHA iniciou a publicagdo
de versfes ndo confidenciais das suas decisbes relativas a verificacdo da conformidade (VC) e
a andlise das propostas de ensaio (APE) até ao final de 2012 e pretende disponibilizar
mensalmente novas versdes no seu sitio Web. Estes documentos incluem as reflexfes da ECHA
sobre observacées de terceiros® e substituem as respostas da ECHA a esta questéo publicadas
em separado.

2.1.4.3 Cumprimento dos prazos legais

Nos termos do artigo 43.© do REACH, os prazos legais para a analise das propostas de ensaio
por parte da ECHA s&o os seguintes: a ECHA elabora um projeto de decisdo no prazo de 180
dias a contar da rececdo da proposta de ensaio no caso de substancias de integracdo néo
progressiva, ou até 1 de dezembro de 2012 no caso de substancias de integracdo progressiva
registadas antes de 1 de dezembro de 2010. E ainda aplicavel um prazo de 180 dias para as
substancias de integracdo progressiva de registos motivados pelo prazo de registo de 2010,
caso o registante tenha atualizado o dossié de registo depois de 3 de junho de 2012 com uma
nova proposta de ensaio nos termos dos anexos IX ou X.

Apesar dos desafios significativos, a ECHA cumpriu todos os prazos legais relativos ao ano
abrangido pelo presente relatério. O quadro 3 apresenta uma sintese dos processos concluidos
com prazos diferentes.

QUADRO 3: PROPOSTAS DE ENSAIO APRESENTADAS DENTRO DO PRAZO (FASE DE PROJETO
DE DECISAO)

Propostas Processos

apresentadas concluidos*

N.° de processos motivados pelo prazo de registo de 2010 com o prazo | 571 557**
de 1 de dezembro de 2012 para o envio do projeto de decisdo: artigo
43.°2, n.° 2, alinea a), do REACH

Processos de substancias de integracdo progressiva com prazo de 180 |2 1x**
dias para o envio do projeto de decisdo ap6s a aprovacao da
apresentacdo do dossié atualizado (depois de 3 de junho de 2012)

6 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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Processos de substancias de integragdo ndo progressiva com prazo de |91 83
180 dias para o envio do projeto de decisdo apds a aprovagdo da
apresentacdo do dossié: artigo 43.°©, n.°© 1, do REACH

N.© de processos motivados pelo prazo de registo de 2013 com o prazo | 17 8
de 1 de junho de 2016 para o envio do projeto de decisdo: artigo 43.°,
n.° 2, alinea b), do REACH

N.© de processos motivados pelo prazo de registo de 2018 com o prazo | O 0
de 1 de junho de 2022 para o envio do projeto de decisdo: artigo 43.°,
n.° 2, alinea c), do REACH

* projeto de decisdo enviado ao registante ou concluido uma vez que a proposta era inadmissivel ou foi
retirada

** processos com identidade da substancia ndo conforme e ambigua, apesar da decisdo da ECHA (14)
*** 0 prazo minimo para analisar uma proposta de ensaio € de 180 dias a contar da apresentagéo

2.1.4.4 Tratamento de propostas de ensaio

Excluindo os 144 dossiés ainda na fase de processo de decisdo (ou seja, um projeto de decisdo
enviado ao registante), mas contabilizando 363 processos transitados de 2011 e adicionando
79 analises de propostas de ensaio iniciadas pela ECHA, resultam 442 dossiés com propostas
de ensaio que foram tratados em simultaneo em 2012.

Em 2012, foi efetuado um progresso significativo na analise das propostas de ensaio. O
primeiro objetivo anual visava concluir a analise e enviar um projeto de decisdo aos
registantes para todas as restantes propostas de ensaio dos dossiés apresentados até ao prazo
de 2010 (400). O segundo objetivo anual, com a mesma prioridade, visava concluir a analise
de todas as propostas de ensaio de dossiés de registo de substancias de néo integracédo
progressiva e enviar o projeto de decisdo aos registantes no prazo de 180 dias a contar da
rececdo do dossié. A situacdo das analises das propostas de ensaios no final de 2012 esta
sintetizada no quadro 4. Importa salientar que a diferenca de valores entre o quadro 3 e o0
quadro 4 se deve as propostas de ensaio retiradas pelos registantes.

QUADRO 4: NUMERO E SITUACAO DAS ANALISES DE PROPOSTAS DE ENSAIO EM 31.12.2012

Projeto de Deciséao final: Propostas Continuam
decisao concluidas em 2013
Integracéo 529 282 151 76 20
progressiva
Integracéo nao 57 23 20 8 6
progressiva
Total 586 305 171 84 26

Até ao final de 2012, a ECHA tinha concluido 560 analises de propostas de ensaio através da
adocdo de decisbes (171), de projetos de decisdo (305) ou da conclusédo do processo (84). A
avaliacdo de outros 26 dossiés prossegue em 2013 (Figura 1). Este numero inclui os 14
processos nos quais a identidade das substancias deve ser clarificada com a ajuda das
autoridades de controlo do cumprimento.
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305 propostas concluidas
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M continuam em 2013

FIGURA 1: ANALISES DE PROPOSTAS DE
ENSAIO EM 2012 POR PRINCIPAL
RESULTADO EM PERCENTAGEM

Existem varias razfes para encerrar uma analise de proposta de ensaio antes do envio as
autoridades competentes dos Estados-Membros, nomeadamente, a cessacao do fabrico ou
importacdo pelo registante, a retirada da proposta de ensaio e a inadmissibilidade. S&o
consideradas inadmissiveis as propostas de ensaio para as quais o REACH nado prevé uma
avaliacdo. Trata-se de casos em que:

1. a proposta € relativa aos parametros dos Anexos VIl e VIII;
2. 0 ensaio ja esta a ser realizado ou esta concluido;

3. é apresentada uma proposta de ensaio em vez de resultados de ensaios em resposta a
uma decisdo anterior da autoridade competente de um Estado-Membro nos termos do
artigo 16.°2, n.°s 1 ou 2, da Diretiva 67/548/CEE (ver também o artigo 135.° do
Regulamento REACH).

2.1.4.5 Decisbes da ECHA

Em 130 decisdes (adotadas e subsequentemente aplicadas), a ECHA aceitou os ensaios
propostos pelos registantes, enquanto em 40 processos a Agéncia modificou, pelo menos, um
dos ensaios propostos. Num processo, a ECHA rejeitou o ensaio proposto. Das 170 propostas
aceites ou modificadas, 24 processos continham também uma proposta para um estudo de
efeitos toxicos na reproducao em duas geracdes. As decisfes foram divididas numa parte que
continha os elementos do projeto de decisdo objeto de aprovacdo unanime do Comité dos
Estados-Membros e numa parte que continha a proposta para um estudo de efeitos toxicos na
reproducdo em duas geracfes. O Comité tratou estas ultimas propostas separadamente dos
outros requisitos de informacédo e a ECHA remeteu os projetos de decisdo a Comissdo depois
de o Comité nao ter chegado a um acordo unanime sobre os projetos de deciséo.

Os parametros mais comuns referidos nas decisdes da ECHA correspondiam aos efeitos téxicos
no desenvolvimento pré-natal (67) e a toxicidade subcrdnica por dose repetida (67), seguidos
do grupo de propriedades fisico-quimicas (39) e de ensaios de toxicidade em meio aquatico a
longo prazo em invertebrados (34). As informacdes solicitadas por decisdo da ECHA aos
registantes estao resumidas no quadro 5.
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QUADRO 5: INFORMACOES SOLICITADAS POR DECISOES DA ECHA SOBRE PROPOSTAS DE
ENSAIO

Tipo de ensaio exigido Numero de decisbes™
Anexo IX, ponto 7. Propriedades fisico-quimicas 39

Anexo IX, ponto 8.4. Mutagenicidade 12

Anexo IX, ponto 8.6.2. Estudo de toxicidade subcroénica (90 dias) 67

Anexo IX, ponto 8.7.2. Estudo de efeitos téxicos no desenvolvimento pré- 67

natal

Anexo IX, ponto 9.1.5. Ensaio de toxicidade a longo prazo em invertebrados 34

Anexo IX, ponto 9.1.6. Ensaio de toxicidade a longo prazo em peixes 17
Anexo IX, ponto 9.2.1. Degradagéao bidtica 10
Anexo IX, ponto 9.3. Destino ambiental e comportamento no ambiente 8

Anexo IX, ponto 9.4. Efeito nos organismos terrestres 12

Anexo X, ponto 8.7.2. Estudo de efeitos toxicos no desenvolvimento pré-natal | 4

Anexo X, ponto 8.7.3. Estudo de efeitos toxicos na reproducédo em duas 0 (24)”
geracoes

Anexo X, ponto 9.2.1. Degradacao bidtica 1
Anexo X, ponto 9.4. Efeito nos organismos terrestres 8
Anexo X, ponto 9.5.1. Toxicidade a longo prazo para organismos dos 6

sedimentos

* Em geral, as decisdes da ECHA incidiram em casos em que faltava mais do que um elemento de
informacao para que o registo estivesse em conformidade com os requisitos de informacéao
(aproximadamente 2,6 em média).

** O Comité dos Estados-Membros ndo chegou a acordo undnime e remeteu a respetiva decisdo a
Comissao.

A ECHA adotou as 171 decisdes da seguinte forma:

e Foram adotados pela ECHA 45 projetos de decisdo como decisdes sem consulta do
Comité do Estados-Membros (ou seja, as autoridades competentes dos
Estados-Membros nédo apresentaram propostas de alteracdo);

e 126 projetos de decisdo foram alvo de, pelo menos, uma proposta de alteracéo
apresentada pela autoridade competente de um Estado-Membro;

0 para 102 destes projetos de decisdo, o Comité dos Estados-Membros considerou
as propostas de alteracdo, aprovou por unanimidade a redacédo final e a ECHA
adotou essas decisdes em conformidade;

0 as restantes 24 decis6es foram divididas em dois projetos de decisdo separados,
tendo uma das partes sido aprovada por unanimidade pelo Comité dos
Estados-Membros e convertida em decisfes da ECHA;

0 a ECHA remeteu a segunda parte das decisdes (todas as 24) a Comissao
Europeia para posterior tratamento (no que respeita ao estudo de efeitos téxicos
reprodutivos em duas geracdes).
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Em dezembro de 2012, a ECHA iniciou a publicacédo das decisdes adotadas no seu sitio Web”.
Ap6s um periodo de introducéo, a lista sera atualizada mensalmente.

2.1.5 Verificac6es da conformidade

Em 2012, a ECHA tratou 427 dossiés em simultaneo durante a verificacdo da conformidade: 93
dessas verificacbes estavam ja em curso (transitadas de 2011) e foram iniciadas 334 novas
verificagbes em 2012. Até ao final de 2012, 354 verificagdes da conformidade tinham a
situacao «concluida» e a avaliacao de outros 73 processos continuard em 2013. Dos 354
processos concluidos, a ECHA tratou 66 processos através do processo de decisdo, que
resultou numa decisdo da Agéncia a solicitar informagdes complementares ao registante. Num
dos processos, a ECHA decidiu enviar apenas uma notificagdo com observacdes de qualidade, a
fim de permitir ao registante melhorar o dossié, mas sem adotar uma decisao final, e concluiu
outras 131 verificagbes da conformidade «sem qualquer medida». Em 156 processos, a ECHA
elaborou um projeto de decisao a solicitar mais informacdes, mas o processo de decisao ainda
esta em curso. O quadro 6 discrimina a distribuicdo dos processos de acordo com as gamas de
tonelagem dos registos.

QUADRO 6: VERIFICACOES DA CONFORMIDADE CONCLUIDAS EM 2012 POR GAMA DE
TONELAGEM

Gama de Decisao da  Notificacao Projeto de Concluidas
tonelagem ECHA com decisao
observacdes
de qualidade depois do sem
projeto de qualquer
decisao medida
> 1000 t/a 48 1 156 13 106 168
100 a 1000 12 0 0 0 10 22
10 a 100 t/a 3 0 0 1 0 4
1al0t/a 3 0 0 (0] 1 4
Total 66 1 156 14 117 354

A ECHA abriu 295 dossiés para efeitos de verificacdo seletiva da conformidade e enviou
subsequentemente 183 projetos de decisdo. Nestes projetos de decisdo, a ECHA solicitou
maior clarificacdo da identidade da substéancia em resultado da analise de propostas de ensaio
(55), identificou lacunas de dados especificas e a obrigacdo de registo conjunto das mesmas
substancias (23), informacdes sobre o coeficiente de particdo octanol-agua (70) e informacdes
sobre mutagenicidade (18).

A Figura 2 apresenta o resultado das verificaces de conformidade realizadas em 2012, bem
como o nimero de processos motivados pela analise de propostas de ensaio.

Em 2012, a ECHA concluiu todas as verificacbes de conformidade dentro do prazo legal (por
exemplo, emitiu o eventual projeto de decisdo no prazo de 12 meses a contar do inicio da
verificacdo da conformidade).

7 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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concluidas sem adocao de outras medidas

FIGURA 2: VERIFICACOES DA CONFORMIDADE CONCLUIDAS EM 2012 POR
RESULTADO PRINCIPAL

A ECHA adotou 66 decisdes da seguinte forma:

e 47 projetos de decisdo adotados como decis6es da ECHA sem propostas de alteracédo da
parte das autoridades competentes dos Estados-Membros. Estes projetos de decisédo
contemplavam predominantemente verificacdes seletivas da conformidade da
identidade da substancia e outros problemas (36 processos).

e 19 decisdes depois de o Comité dos Estados-Membros ter chegado a acordo unanime
sobre propostas de alteracdes num procedimento escrito ou através de discussao numa
das reunides.

Em 2012, a ECHA n&o remeteu a Comissao qualquer projeto de decisdo na sequéncia de uma
verificacdo da conformidade. As informacdes solicitadas por uma decisdo da ECHA aos
registantes estdo resumidas no quadro 7.

QUADRO 7: INFORMAGOES SOLICITADAS POR DECISOES DA ECHA ADOTADAS NO AMBITO DA
VERIFICACAO DA CONFORMIDADE (2012)

Tipo de informacdes solicitadas NUumero de
processos™

Avaliacdo da exposicao e caracteriza¢do dos riscos (Anexo I) 15

Resumos circunstanciados de estudos, avalia¢cdes do perigo e da exposicao, 4

caracterizacao dos riscos (Anexo 1)

Informacgdes relativas a identificacao e verificacdo da composicao da substancia (Anexo | 44
VI, ponto 2.)

Residuos resultantes da producéo e utilizacdo (Anexo VI, ponto 3.6) 1
Classificacdo e rotulagem nos termos do Regulamento CRE (Anexo VI, ponto 4.) 2
Propriedades fisico-quimicas (Anexo VII) 3
Informacéo toxicologica (Anexo VII) 4
Informacgé&o toxicoldgica (Anexo VIII) 5
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... da qual: 4
Despistagem de efeitos toxicos na reproducao/no desenvolvimento (Anexo VIII, ponto
8.7.1)

... da qual: Toxicocinética (Anexo VIII, ponto 8.8) 1
Propriedades fisico-quimicas (Anexo IX) 1
Estudo de toxicidade subcrénica (90 dias) (Anexo IX, ponto 8.6.2) 12
Estudo de efeitos téxicos no desenvolvimento pré-natal (Anexo IX, ponto 8.7.2) 11
Estudo de efeitos téxicos na reproducdo em duas geragdes (Anexos IX e X, ponto 2
8.7.3)**

Efeitos nos organismos terrestres (Anexo IX, ponto 9.4) 2
Mutagenicidade (Anexo X, ponto 8.4) 1

Estudo de efeitos toxicolégicos no desenvolvimento em coelhos por via oral (Anexo X, 7
ponto 8.7.2)

Estudo de carcinogenicidade (Anexo X, ponto 8.9.1) 1
Efeitos nos organismos terrestres (Anexo X, ponto 9.4) 1
Justificacdo para a utilizacdo de métodos comparativos por interpolacao 1
Avaliacdo PBT 1

* Em geral, as decis6es da ECHA incidiram em casos em que faltava mais do que um elemento de
informacao para que o registo estivesse em conformidade com os requisitos de informacao.

** exigindo a partilha de dados dos resultados de ensaios existentes

Em alguns casos, a Agéncia convida os registantes, através de notificacbes com observacgoes
de qualidade (NOQ), a rever os seus dossiés de registo e a resolver insuficiéncias ndo
relacionadas com lacunas formais de dados. O objetivo dessas notificacdes consiste em
informar os registantes e as autoridades competentes dos Estados-Membros sobre problemas
de qualidade detetados em dossiés de registo que suscitam preocupac¢éo. Os tipos de
preocupacdes referidos nas notificacdes com observacdes de qualidade estdo resumidos no
quadro 8.

QUADRO 8: TIPO DE INSUFICIENCIAS (SOMATORIO) REFERIDAS NAS NOTIFICAGCOES COM
OBSERVAGOES DE QUALIDADE

Insuficiéncias/inconsisténcias referidas nas NOQ* NUamero de

processos **

Identidade da substancia 6

Relatério de seguranca quimica referente, por exemplo, a determinacdo de PNEC 11
ou DNEL, a avaliagdo da exposicdo, a auséncia de descri¢do do estadio de residuo,
questdes em matéria de PBT

Classificacéo e rotulagem 3
Nivel insuficiente de pormenor/inconsisténcias nos resumos circunstanciados de 3
estudos

Relatério de estudo completo 1
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Consideragéo de outros estudos 3
Ensaio realizado sem a apresentacdo de uma proposta de ensaio 1
Regra de partilha de dados (necessaria para apresentacao conjunta) 1
Justificacdo de adaptacBes das informacdes-padrao exigidas 2

* NOQ = notificagdo com observacgdes de qualidade
** Em geral, as NOQ referiam mais do que uma inconsisténcia

O quadro 9 apresenta uma perspetiva das conclusdes da verificacdo da conformidade de
ambos os tipos de dossiés selecionados (selecdo baseada nas preocupacdes
suscitadas/aleatoéria). Os resultados mostram que, com excecgdo das verificacdes seletivas da
conformidade da identidade da substéancia relacionadas com propostas de ensaio, a
percentagem de dossiés que a ECHA concluiu sem a ado¢ao de medidas administrativas é
idéntica nos outros dois casos. Todavia, importa salientar que ainda estdo pendentes varias
decisbes (projeto de decisdao na fase de decisdo) que ndo estao contabilizadas no quadro.

Os resultados das verificagbes da conformidade concluidas em 2012 sugerem que a qualidade
dos dossiés avaliados pode ser melhorada: Na maioria dos casos (66 %), foi elaborada (48 %)
ou adotada (18 %) uma decisdo da ECHA na sequéncia da verificacdo da conformidade. No
entanto, é importante compreender que a qualidade desses dossiés ndo pode ser extrapolada.
Devido ao reduzido numero de verificacdes da conformidade concluidas em dossiés
selecionados aleatoriamente, ndo existem dados estatisticos representativos disponiveis neste
momento.

A ECHA ainda espera que, devido a aprendizagem continua, a qualidade dos dossiés melhore
com o tempo. A ECHA aconselha os registantes a utilizarem a possibilidade de atualizarem e
melhorarem a qualidade dos seus dossiés em qualquer momento.

QUADRO 9: QUALIDADE DOS DOSSIES: PROCESSOS CONCLUIDOS OU DECISAO ENVIADA AO
REGISTANTE EM 2012

‘ Tipo de resultado ‘ Total
: = o o U1 o m
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Preocupacéao 11 1 0 7 14 0 33
Aleatorio 9 0 2 4 5 0 20
Ferramenta de seleccéo inteligente | 68 0 0 0 0 0 68
Verificacdo seletiva da 3 0 1 4 0 0 8
conformidade da identidade da
substancia

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Relatério de Progresso 2012

31

Verificacdo seletiva da 11 0 0 0 0 0 11
conformidade da identidade da
substancia, C&R e exposicdo

Verificacdo da conformidade 13 0 1 2 0 0 16
motivada por Processo de
Avaliacdo da Substancia

Verificacdo seletiva da 2 0 10 30 0 0 42
conformidade da identidade da
substancia e motivada por analise
da proposta de ensaio (APE)

Total 117 1 14 47 19 0 198

* Processos concluidos depois do envio do projeto de decisdo ao registante e de o dossié ter sido
subsequentemente atualizado com as informagdes necessarias

2.1.6 Acompanhamento da avaliacéo dos dossiés
2.1.6.1 Decisdes da ECHA

Até ao final de 2012, 143 prazos indicados em decisfes de verificagcdo da conformidade e 30
prazos indicados em decisdes sobre propostas de ensaio tinham expirado, devendo ser iniciado
0 respetivo procedimento de acompanhamento. Em 2012, devido a outras prioridades mais
urgentes, a ECHA apenas p6de concluir 65 avaliagbes de acompanhamento relativas a decisdes
da ECHA com prazos expirados. Em 55 processos de verificacdes seletivas da conformidade da
identidade da substancia, a ECHA concluiu o acompanhamento através do envio de uma
segunda decisdo ao registante a solicitar mais esclarecimentos. Num processo, a ECHA
considerou a informacéao constante do dossié conforme com a decisdo relativa a proposta de
ensaio, pelo que enviou uma notificagdo nos termos do artigo 42.©, n.°© 2, do REACH e concluiu
a avaliacdo. Nos nove processos restantes (uma analise de proposta de ensaio e oito
verificacdes da conformidade), a informacéao foi considerada nao conforme com o pedido da
decisao e foi solicitada a autoridade competente do respetivo Estado-Membro e as autoridades
nacionais de controlo do cumprimento a aplicacao da decisdo da ECHA. Uma vez que essas
comunicacdes tiveram inicio recentemente, ainda nao estao disponiveis os resultados quanto
ao cumprimento dessa decisdo.

2.1.6.2 Notificagcbes com observacdes de qualidade

Embora n&o sejam juridicamente vinculativas, as notificagbes com observacdes de qualidade
especificam uma data-limite para as respostas e estas séo verificadas quando essa data
expira. Em 2012, tinham expirado 63 prazos. Em 47 processos, a ECHA recebeu um dossié
atualizado (74 %). Nao foi concluido nenhum processo de acompanhamento de notificacdes
com observacdes de qualidade, uma vez que a analise de propostas de ensaio tinha recebido
prioridade. As conclusfes dos processos estdo pendentes e os resultados estarao disponiveis
em 2013.

2.1.6.3 Decisbes nos termos da Diretiva 67/548/CEE, artigo 16.©, n.° 2

Existe um segundo grupo de decisdes que exige um trabalho de acompanhamento e que esta
relacionado com as decisGes adotadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros a
solicitar aos notificantes a apresentacao de informac¢des adicionais de acordo com o artigo
16.°2, n.© 2, da Diretiva 67/548/CEE, a legislacdo anteriormente vigente em matéria de
produtos quimicos. Apds a entrada em vigor do Regulamento REACH, essas decisfes passaram
a ser consideradas decisdes da ECHA nos termos do disposto nos artigos 135.°2, n.° 1, e 51.°
do mesmo regulamento. A Agéncia deve avaliar a conformidade das informacdes apresentadas
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pelo registante ao abrigo dessa decisdo em conformidade com o artigo 42.° (acompanhamento
da avaliacao dos dossiés).

Os dossiés de registo para os quais foi ultrapassado o prazo estabelecido para a apresentacéo
das informacdes exigidas, estipulado nas respetivas decisdes, ndo estdo em conformidade com
0s requisitos legais. Por conseguinte, podem ser sujeitos a um controlo do cumprimento por
parte das autoridades nacionais. Atualmente, a ECHA esta a interagir com as autoridades
competentes dos Estados-Membros para coordenar a sua resposta aos registantes.

Nos casos em que 0s registantes atualizaram os seus dossiés com as informacdes exigidas, a
ECHA notifica a Comissdo e os Estados-Membros «das informacdes obtidas e das conclustes
que tiver tirado» («notificacdo nos termos do artigo 42.°©, n.© 2»). O acompanhamento esta
assim concluido.

No total, existem 142 decisdes cuja situacao € a seguinte:
e Atualizacbes de dossiés recebidas (até 31 de dezembro de 2012): 100
¢ Acompanhamentos concluidos: 42

Séao disponibilizadas mais informacdes sobre o processo no documento «Questions and
Answers for the registrants of previously notified substances» (Perguntas e respostas para os
registantes de substancias previamente notificadas), disponivel no sitio Web da ECHA®.

2.1.7 Recursos

Os registantes que considerem existir fundamentos para contestar uma decisao da ECHA
podem interpor recurso junto da Camara de Recurso da Agéncia. Esses recursos podem
constituir oportunidades, por exemplo, para clarificar a forma como os requisitos do REACH
sdo interpretados nas decisdes da ECHA ou para corrigir eventuais erros.

A Cémara de Recurso da ECHA, que funciona independentemente do resto da Agéncia, anuncia
no seu sitio Web cada novo processo interposto®. Até 2012, foram interpostos junto da Camara
oito recursos relativos a decisbes de avaliacdo do dossié: um em 2011 e sete em 2012. No que
respeita a avaliagdo de substancias, ndo foram interpostos recursos porque ainda ndo foram
adotadas decisoes.

Destes oito recursos, um foi retirado pelo recorrente em 18 de junho de 2012 depois de o
Diretor Executivo da Agéncia ter retificado a decisdo (Processo A-002-2012). Para um processo
(A-005-2011), foi realizada uma audiéncia publica perante a Camara nas instalacfes da
Agéncia, em 12 de dezembro de 2012.

Espera-se que a Camara publique em 2013 as suas decisbes sobre os primeiros processos de
recurso em matéria de avaliacdo. E previsivel que as decisdes da Camara sobre estes
processos fornecam informacdes Uteis para a ECHA e para outras partes interessadas sobre a
forma de interpretar os requisitos do REACH.

2.1.8 O parametro «toxicidade reprodutiva>

Em 2012, o Comité dos Estados-Membros ainda ndo tinha chegado a um acordo unénime
sobre o protocolo de estudo a utilizar para cumprir os requisitos de informacao previstos nos
Anexos Xl e X, pontos 8.7.3. «Estudo de efeitos téxicos na reproducdo em duas geragcdes».
Alguns membros preconizavam a realizacdo do estudo em conformidade com o protocolo de
ensaio «Estudo alargado de efeitos téxicos na reproducdo numa geracdo (EOGRTS) (adotado
como método OCDE TG 443 em 28 de julho de 2011). Todavia, outros membros nao
concordavam com a imposicao da utilizagcdo das novas orientagdes (igualmente a luz do
método UE B.35 existente) ou apenas aceitavam a sua utilizacdo em condicdes especificas.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf
9 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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Assim, a ECHA dividiu todos os projetos de decisdo contendo pedidos de informacfes sobre o
parametro em questdo (além de informacgdes sobre outros parametros) em duas partes: uma
parte contendo o ensaio aprovado como deciséo final a enviar ao registante e outra parte para
enviar a Comissao para decisdo no Comité do REACH. Este procedimento permite ao registante
cumprir sem demora indevida os requisitos de informacao aprovados. A Comissao ndo adotou
qualquer decisdo sobre o método de ensaio em 2012 e os processos sao contabilizados nas
estatisticas atuais como «projetos de decisdo».

Conforme referido na seccdo 2.1.14, em 2012, o Comité dos Estados-Membros enviou 22
desses processos a Comisséo para decisdo. Em 2012, a ECHA centrou-se na analise das
propostas de ensaio e utilizou as suas competéncias de definicdo de prioridades para «centrar»
as restantes verificagces da conformidade em prioridades ndo relacionadas com o pardmetro
relativo a duas geragdes por forma a conceder algum tempo para decisdo. Contudo, a ECHA ja
examinou todas as propostas de ensaio do prazo de 2010 e tem de centrar a sua atencdo na
tarefa fundamental de verificagdo da conformidade. Assim, prevé-se a rece¢do de mais pedidos
de estudos em duas geracdes no futuro préximo. Por conseguinte, para que o processo de
decisdo da ECHA seja eficiente e para cumprir os requisitos de informacéo relativos a
toxicidade reprodutiva, é importante que a Comissédo e os Estados-Membros solucionem a
questao pendente.

2.2 AVALIACAO DA SUBSTANCIA

A avaliacdo da substancia tem por objetivo verificar se uma substancia constitui um risco para
a sallde humana ou para o ambiente. As autoridades competentes dos Estados-Membros séo
responsaveis pela realizacdo da avaliacdo das substancias. Devem elaborar uma proposta a
solicitar informac8es complementares aos registantes sempre que as informacdes disponiveis
nao abranjam na totalidade os riscos potenciais. Este pedido pode incluir um ensaio que néo
conste das informacfes-padrdo exigidas pelo REACH. A ECHA coordena e apoia o trabalho dos
Estados-Membros. O Secretariado da ECHA também tem competéncia para propor alteracdes
aos projetos de decisdo elaborados pelos Estados-Membros. Apés consulta dos registantes e
de todos os restantes Estados-Membros, A ECHA adotard uma decisdo sobre a substancia.

Apenas substancias registadas podem ser sujeitas ao processo de avaliacdo da substancia. O
Plano de agao evolutivo comunitario enumera as substancias sujeitas a avaliacdo da
substancia. A ECHA publica anualmente um Plano de acdo evolutivo comunitario atualizado.

2.2.1 Preparacao do Plano de acao evolutivo comunitario

O Plano de acao evolutivo comunitario (CoRAP) especifica as substancias sujeitas a avaliacao
durante um periodo de trés anos. A ECHA elaborou o CoRAP em estreita colaboracdo com as
autoridades competentes dos Estados-Membros, tendo em conta os critérios de selecédo das
substancias®® e o parecer do Comité dos Estados-Membros (CEM). Os Estados-Membros
também podem propor substéncias com base em prioridades nacionais, conforme especificado
no artigo 45.2, n.© 5, do REACH. Todos os anos, a ECHA atualiza e envia o projeto do CoRAP
atualizado aos Estados-Membros até 28 de fevereiro, conforme estipulado pelo artigo 44.°, n.°
2, do REACH. Na pratica, a ECHA publica uma versao prévia da atualizacdo do CoRAP no
outono anterior a fim de garantir a ado¢cdo do CoRAP durante o primeiro trimestre do exercicio
financeiro.

A ECHA publicou o procedimento para determinar as atualizacées do CoRAP (PRO-0022.01) no
seu sitio Web™®.

10 Critérios de selecdo para atribuir prioridade a substancias numa Avaliacdo de substancia (critérios de selecdo do
CoRAP de 2011)

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background_doc_criteria_ed 32 2011.pdf

1 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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2.2.1.1 Adocéo do primeiro Plano de ag&o evolutivo comunitario

O primeiro CoRAP, publicado em 29 de fevereiro de 2012, enumera 90 substancias para
avaliacdo™. Estas substancias devem ser analisadas em 2012, 2013 e 2014 pelos
Estados-Membros voluntarios. Em 2012, trinta e seis substancias estavam a ser analisadas por
17 Estados-Membros. O atual CoRAP contém 23 e 31 substancias para os anos de 2013 e
2014, respetivamente, e serao incluidas outras substancias na proxima atualizagcdo do CoRAP
de 2013-2015.

Neste CORAP, as preocupacdes centram-se em potenciais propriedades PBT, desregulacédo
enddcrina, carcinogenicidade, mutagenicidade e toxicidade reprodutiva, em conjunto com a
utilizacdo dispersiva generalizada e a utilizacdo pelos consumidores.

2.2.1.2 A atualizacdo anual do Plano de agédo evolutivo comunitario para 2013-2015

A primeira atualizacdo do CoRAP para 2013-2015 foi elaborada em estreita colaboracdo com as
autoridades competentes dos Estados-Membros. Trés fontes distintas identificaram potenciais
substancias candidatas a inclusdo no CoRAP:

e Notificacdo da autoridade competente dos Estados-Membros (artigo 45.°, n.°© 5)
e Avaliacdo de dossiés (atribuicdo de prioridade a um processo)

e Base de dados IUCLID: filtragem automatizada e verificacdo por peritos com base em
critérios de selecéo.

A proposta de atualizacdo do CoRAP para 2013-2015 abrangeu 116 substéncias. A lista
continha 63 novas substancias selecionadas e 53 substancias transitadas do CoRAP anterior.
Os Estados-Membros relatores planeiam avaliar estas substancias durante os anos de 2013,
2014 e 2015. A ECHA enviou o projeto ao Comité dos Estados-Membros em meados de
outubro de 2012 com o objetivo de obter pareceres e divulgou uma verséo publica no seu sitio
Web para informacdo. A ECHA prevé que a atualizacdo do CoRAP para 2013-2015 seja adotada
em marco de 2013.

2.2.2 Avaliacédo de substancias

Nos termos do REACH, a avaliacdo das substancias enumeradas para o primeiro ano tem inicio
no dia da publicacdo do CoRAP. A partir dessa data, os Estados-Membros designados dispdem
de 12 meses para avaliar as substancias e propor ensaios complementares. Assim, para as 36
substancias sujeitas a avaliacdo em 2012, os 17 Estados-Membros responsaveis por essa
avaliacdo enviarao a ECHA um projeto de decisao, se for caso disso, e um relatério de
avaliacdo das substancias o mais tardar até 28 de fevereiro de 2013. Até ao final de 2012, a
ECHA ainda nao tinha recebido qualquer documento dos Estados-Membros.

A ECHA publicou dois procedimentos que descrevem a) a ado¢do do CoRAP e b) a avaliacdo da
substancia, incluindo o processo de decis&o, no seu sitio Web*3.

2.2.3 Apoio através da avaliacdo do dossié

Embora as verificagfes da conformidade nao constituam um pré-requisito para a realizacao de
avaliacdes da substancia, a ECHA esta a iniciar verificacbes da conformidade para varias
substancias constantes do CoRAP com vista a garantir que os dossiés de registo contém um
conjunto de dados de base que ajude o Estado-Membro responsavel pela avaliagdo na
investigacado dos riscos potenciais no ambito da avaliacdo da substéncia. Nesta atividade, a
ECHA tem em conta o atraso previsivel provocado pelo processo de modo a garantir que as
informacg6es serdo incluidas nos dossiés antes do inicio da avaliagdo da substancia.

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-
of-substances

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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2.2.4 Medidas transitorias
2.2.4.1 Novas substancias notificadas

Nos termos da legislacdo anterior ao Regulamento REACH relativa aos produtos quimicos
novos, as autoridades competentes dos Estados-Membros eram responsaveis pela avaliagdo
das substancias notificadas. Para algumas dessas substancias, existem ainda pedidos de
informacgfes pendentes sob a forma de decisdes elaboradas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros nos termos do artigo 16.°., n.°© 1, da Diretiva 67/548/CEE (para substancias
NONS). As respetivas substancias sdo consideradas como incluidas no CoRAP (artigo 135.° do
REACH).

Em 5 de setembro de 2012, a ECHA publicou essas substancias no seu sitio Web na secc¢ao
«Medidas transitérias: parte complementar do CoRAP»'*. A parte complementar do CoRAP n&o
recebera novas substancias e desaparecera com a conclusado de todas as avaliacdes pendentes.

2.2.4.2 Substancias existentes

Antes do Regulamento REACH, as autoridades competentes dos Estados-Membros eram
responsaveis pela avaliagdo de certas substancias ou certos dossiés no ambito da anterior
legislacdo relativa aos produtos quimicos. Para algumas dessas substancias, as partes
responsaveis nao forneceram todas as informagfes até aos prazos estabelecidos ou a
autoridade competente do Estado-Membro responsavel ndo concluiu a avaliagdo, pelo que o
processo de avaliacdo da substéncia ainda esta em curso.

O artigo 136.° do REACH considera os pedidos pendentes como decis6es da ECHA ao abrigo da
avaliacdo da substancia no &mbito do mesmo regulamento. No final de 2012, existiam sete
desses casos.

2.2.5 Acompanhamento da avaliagdo das substancias

Conforme explicado no niumero 2.2.4 supra, as decisées no ambito da Diretiva 67/548/CEE,
artigo 16.°, n.° 1, e do Regulamento n.© 793/93 estdo agora sujeitas a avaliacdo da substancia
e, em conformidade, ao respetivo procedimento de acompanhamento.

ApOs a apresentacdo das informacdes pelo notificante (agora registante), a autoridade
competente do respetivo Estado-Membro deve analisar essas informacdes e decidir se sao
necessarias informagdes complementares ou se a avaliagdo da substancia esta completa
(artigo 46.° do REACH). A autoridade competente do Estado-Membro deve concluir a avaliacdo
da substancia no prazo de 12 meses a contar da rececdo destas novas informagdes. Se um
registante ndo satisfizer um pedido de informac&o dentro do prazo especificado, tal constitui
uma nao-conformidade e conduz normalmente a adocdo de medidas por parte da autoridade
nacional de controlo do cumprimento.

Depois de concluir a avaliacdo, a autoridade competente do Estado-Membro deve considerar
medidas de acompanhamento para a substancia. Essas medidas podem ser:

¢ aidentificacdo como uma substancia que suscita elevada preocupacédo (SVHC) e,
subsequentemente, a necessidade de autorizacao;

e uma proposta de restricéo;

e uma proposta de classificacdo e rotulagem harmonizadas;

e a necessidade de outras medidas a nivel da UE;

e a necessidade de medidas a nivel nacional ou medidas voluntarias por parte da
inddstria;

e nenhuma medida, a utilizacdo da substéncia é segura.

14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/transitional-measures
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O relator deve informar a ECHA da conclusdo. A ECHA deve informar a Comissao, as
autoridades competentes dos outros Estados-Membros e o registante.

2.3 ATIVIDADES RELACIONADAS COM A AVALIACAO

2.3.1 Adaptacdo ao progresso técnico

Nos termos do artigo 13.°, n.© 3, do Regulamento REACH, a Comisséo ou a ECHA podem
reconhecer um método internacional de ensaio como apropriado para utilizacdo em dossiés de
registo. A Comissédo Europeia tem a possibilidade de incluir um novo método no Regulamento
(CE) n.© 440/2008 relativo aos métodos de ensaio.

Em casos especificos, a ECHA aceitou, para a realizacdo de estudos exigidos na sequéncia da
avaliacdo do dossié relativamente a parametros, a utilizacdo de métodos de ensaio de paises
terceiros para os quais existem diretrizes de ensaio oficiais estabelecidas pela Organizacao
para a Cooperacéo e o Desenvolvimento Econdmico (OCDE TG) ou pela Organizacao
Internacional de Normalizacdo (ISO). Nesses casos, as autoridades competentes dos
Estados-Membros e o Comité dos Estados-Membros aprovaram caso a caso a utilizacdo desses
meétodos de ensaio oriundos de paises terceiros.

Em 2012, a OCDE publicou varias Diretrizes de ensaio novas ou atualizadas, que sdo
apresentadas a seguir:

Toxicidade e bioacumulacdo em organismos aquaticos

Em 2 de outubro de 2012, a OCDE publicou uma reviséo de trés diretrizes relevantes em
matéria de ensaios ambientais: OCDE TG 211 (reproducdo da Daphnia), OCDE TG 229 (ensaio
de reproducdo nos peixes a curto prazo) e OCDE TG 305 (bioacumulacdo nos peixes, incluindo
a exposicado por via alimentar).

A atualizacdo da diretriz de ensaio OCDE TG 211 (reproducao da Daphnia) reduz a
variabilidade observada neste ensaio. Esta reducao € obtida através de um pedido para
complementar as informacdes apresentadas sobre o nimero de descendentes vivos por cada
progenitor vivo com o numero total de descendentes vivos produzidos no final do ensaio por
cada progenitor no inicio do ensaio, excluindo assim da analise os acidentes com os
progenitores e/ou a mortalidade involuntaria. A diretriz de ensaio permite remover uma fonte
de erro, nomeadamente o efeito de mortalidade involuntaria e/ou acidental de progenitores, se
for relevante. Além disso, o texto revisto prop8e outras diretrizes estatisticas para a concecao
do ensaio e o tratamento dos resultados e introduz a opcao de ensaio limite.

O ensaio OCDE TG 229 (ensaio de reproducdo nos peixes a curto prazo) é um ensaio
de despistagem da reproducéo in vivo no contexto do «OECD Conceptual Framework for the
Testing and Assessment of Endocrine Disrupting Chemicals» (Quadro conceptual da OCDE para
0 ensaio e avaliagdo de substancias quimicas perturbadoras do sistema endoécrino). Peixes
machos que atingiram a maturidade sexual e peixes fémeas em periodo de desova sao
expostos a uma substancia quimica durante um periodo limitado do seu ciclo de vida (21 dias).
E efetuada a medicéo de dois parametros biomarcadores, dos niveis de vitolegenina no soro e
de caracteristicas sexuais secundarias, dependendo da espécie do ensaio. Além disso, a
fecundidade é controlada diariamente e as gbnadas sdo preservadas e podem ser utilizadas
para analise histopatolégica a fim de avaliar a capacidade reprodutiva dos animais do ensaio e
contribuir para a suficiéncia de prova de outros parametros.

A atualizacao da diretriz de ensaio OCDE TG 305 (Estudo de bioconcentracdo em
peixes: exposicdo aquosa e por via alimentar) substitui o antigo protocolo «Ensaio
Dinamico com Peixes». Tal como o novo nome indica, o principal objetivo desta revisao
consiste na incorporacédo de um estudo de bioacumulacéo dietética em peixes, 0 que permite
determinar o potencial de bioacumulacdo das substancias muito pouco solUveis na agua. A
diretriz formula algumas recomendacdes no que respeita a selecao da via de exposicao
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correta. Um objetivo complementar da revisdo consistiu em reduzir, se adequado, o numero
de peixes utilizados no ensaio. A ECHA ja recomendou o uso da versdo proviséria deste ensaio
durante o processo de avaliacdo de dossiés; a publicacdo da versédo revista da diretriz da OCDE
proporciona maior confianca aos registantes no que respeita as condi¢cdes de ensaio e assegura
a aplicacao dos principios relativos a Aceitacao Mutua de Dados.

A publicacdo, em 1 de agosto de 2012, do relatdrio 171 da OCDE «Fish toxicity testing
framework> ENV/IJM/MONO 16 constitui também um importante desenvolvimento no que
respeita a abordagem global dos ensaios de toxicidade em peixes. Estdo atualmente a ser
debatidas varias revisfes e novas diretrizes, incluindo, nomeadamente, a atualizagcdo da
diretriz de ensaio OCDE TG 210 (Ensaio de toxicidade em peixes, na primeira fase da vida),
particularmente relevante para a medicdo da toxicidade a longo prazo em peixes; por
conseguinte, os registantes e outras partes interessadas devem estar atentos a futuros
desenvolvimentos neste dominio.

Irritac&o e corrosao ocular

Em 2 de outubro de 2012, a OCDE publicou uma revisédo da diretriz de ensaio OCDE TG 405 (in
Vvivo) juntamente com a nova diretriz de ensaio OCDE TG 460 (in vitro) para a identificacdo de
substancias que produzam corroséo ou forte irritacdo ocular.

A atualizacado da diretriz de ensaio OCDE TG 405 (irritacdo/corrosao ocular aguda)
incide essencialmente no uso de analgésicos sistémicos e anestésicos tépicos sem afetar o
conceito base e a estrutura da diretriz de ensaio. A inclusdo do uso de analgésicos e
anestésicos ira reduzir significativamente ou evitar a dor e o sofrimento dos animais caso
ainda sejam necessarios ensaios de seguranca ocular in vivo. A estratégia de ensaio sequencial
para a irritagdo e corrosao ocular (complementar a diretriz de ensaio 405) foi também
atualizada, dados os recentes desenvolvimentos no dominio dos métodos in vitro/ex vivo, com
uma descricao das etapas propostas a realizar antes de proceder a realizagdo de qualquer
novo ensaio (in vitro/ex vivo e/ou in vivo).

A OCDE recomenda a utilizacdo da nova diretriz de ensaio TG 460 (método de ensaio de
difusao de fluoresceina para a identificacdo de substancias que produzam corrosao
ou forte irritagdo ocular) como parte de uma estratégia de ensaio por etapas. O método de
ensaio pode identificar substancias com um dominio de aplicabilidade limitado como
substancias que produzam corrosao/forte irritacdo ocular (categoria 1 do sistema CRE da UE).
Se néo for possivel prever que o produto quimico produz corroséo ou forte irritacdo ocular
através deste método, ou seja, classificado na categoria 1 do sistema CRE da UE, deve ser
ensaiado com um ou varios métodos de ensaio complementares (in vitro e/ou in vivo). O
método de ensaio de difusdo de fluoresceina é adequado apenas para produtos quimicos
solUveis em agua (substancias e misturas). A diretriz de ensaio OCDE TG 460 contém
explicagcbes mais pormenorizadas sobre o préoprio método de ensaio e, por exemplo, sobre as
limitacbes especificas do ensaio. Estdo atualmente em fase de revisdo duas outras diretrizes
de ensaio da OCDE com vista a alargar o seu dominio de aplicabilidade de forma a prever
igualmente substancias nao classificadas como irritantes oculares (classificacdo «nenhuma
categoria» do sistema CRE da UE). Essas diretrizes de ensaio sdo a diretriz OCDE TG 437:
método de ensaio de opacidade e permeabilidade da cornea em bovinos para identificagcdo de
substancias que produzam corrosao ou forte irritacdo ocular e a diretriz OCDE TG 438: método
de ensaio em olhos de frango isolados para identificacdo de substéncias que produzam
corrosdo ou forte irritagcdo ocular. Recomenda-se o0 acompanhamento da situacdo das revisfes
destas duas diretrizes de ensaio, bem como de novas diretrizes de ensaio que possam ser
adotadas pela OCDE ou pelo Regulamento da UE relativo aos métodos de ensaio.

Mutagenicidade in vivo

Em 28 de julho de 2011, a OCDE adotou a diretriz de ensaio para 0s ensaios de mutacao
somatica em roedores transgénicos e mutagao genética em células germinativas (TGR — OCDE
488). A publicagcao Ensaio in vivo da sintese ndo programada de ADN (UDS) em células do
figado de mamiferos foi adotada em 1997 como diretriz de ensaio da OCDE (OCDE 486). A
orientacdo atual da ECHA considera os dois ensaios adequados para abranger o pardmetro
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relativo a mutacao genética in vivo sempre que for necessario no contexto regulamentar do
REACH. Na sequéncia da adocao da diretriz para o ensaio TGR, tém ocorrido discussodes,
nomeadamente no Comité dos Estados-Membros, sobre qual destes dois ensaios in vivo de
mutagenicidade deve ser utilizado para abranger o parametro relativo a mutacao genética in
vivo, quando um ensaio in vitro de mutacado genética positivo deve ser acompanhado por um
ensaio in vivo. Foi considerado que era necessario um maior debate para clarificar as
consideracdes de natureza cientifica relacionadas com esta questdo. Foi por este motivo que,
em 4 de outubro de 2012, a ECHA organizou uma discussao técnica entre peritos a fim de
discutir a adequacéo cientifica para a utilizagcdo destes ensaios em células somaticas.

A discussdo visava determinar quais os ensaios que sdo adequados para a detecao de produtos
quimicos que induzem mutacfes genéticas, em células somaticas in vivo, para agentes
disponiveis sistemicamente. As principais conclusdes da discussdo podem ser sintetizadas
como segue. O ensaio de sintese nao programada de ADN (UDS) é adequado para detetar
algumas substancias cancerigenas que induzem mutagfes genéticas no figado. Foi reconhecido
que razdes especificas a substancia podem justificar a utilizacdo do ensaio UDS. A maioria foi
de opinido de que o ensaio UDS nédo era adequado para outros tecidos além do figado. As
consequéncias para os dados historicamente disponiveis foram discutidas, mas ndo foram
retiradas conclusdes.

O ensaio TGR é adequado para detetar substancias quimicas que causam mutacdes genéticas
e é teoricamente aplicavel a todos os tecidos, embora tenham sido mencionadas algumas
limitacbes praticas. Para a pergunta «O TGR é preferivel ao UDS?», a resposta foi
«normalmente sim», embora o ensaio UDS possa ser igualmente adequado em alguns casos.
Foi reconhecido que podem existir consideragdes especificas a substancia para selecionar um
ensaio. Foi salientado que, uma vez que a diretriz da OCDE para o ensaio TGR é nova, os
dados recolhidos utilizando a diretriz de ensaio séo limitados quando comparados com outras
diretrizes de ensaio (por exemplo, dados de ensaio histdricos limitados sobre substancias nao
cancerigenas/dados de controlo, em particular dados de controlo negativo). As conclusdes
sobre futuros resultados obtidos através da diretriz de ensaio TGR devem, por conseguinte, ser
objeto de validacao posterior. A ECHA pretende publicar um relatério de sintese da discussao
técnica no seu sitio Web.

E necessario ter em conta as implicacdes das conclusdes desta discussao técnica para o
processo de avaliacdo de dossiés e para uma atualizacdo das orientacdes relevantes da ECHA.
As autoridades competentes dos Regulamentos REACH e CRE (CARACAL) devem ser
consultadas antes da adoc¢éo de qualquer decisdo sobre a prioridade das atualiza¢gfes das
orientacdes, nao tendo ainda sido determinado um momento exato para essas atualizacfes. A
discusséo técnica incidiu apenas em questfes de natureza cientifica, enquanto a decisdo sobre
a possivel atualizacdo das orientacdes deve também ter em conta outros fatores, como os
custos ou a disponibilidade de instalacbes para a realizacdo dos ensaios. Neste momento, a
ECHA considera que é necessario discutir caso a caso a avaliacdo de dossiés, até que possa ser
estabelecida uma linha politica. E necessario um maior debate sobre como fornecer
informacdes aos registantes sobre as diretrizes de ensaio preferenciais para 0s ensaios in vivo
de mutagenicidade.

Nanomateriais

No dominio dos nanomateriais, um dominio relativamente novo do ponto de vista juridico e
com um rapido desenvolvimento cientifico, o &mbito dos dossiés registados (ou seja, se e de
que forma estao incluidas varias nanoformas) é atualmente e com frequéncia pouco claro e o
nivel de informacdes especificas relativas aos nanomateriais fornecidas (por exemplo,
caracterizacdo da substancia, perigos, exposicao e riscos) pode ser melhorado de forma
significativa. A ECHA e as autoridades competentes dos Estados-Membros aprovaram o
desenvolvimento de uma abordagem comum para responder aos atuais requisitos de
informacéo dos dossiés que contém nanoformas, tendo em conta as incertezas de natureza
cientifica e legislativa no contexto fornecido pelo REACH. A ECHA criou um grupo de trabalho
sobre nanomateriais para debater questdes cientificas e técnicas relevantes para os
nanomateriais no ambito do REACH e do CRE. Por forma a melhorar a comunicacdo com as
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partes interessadas e divulgar as melhores praticas, a ECHA publicou agora uma pagina Web
dedicada® com o titulo «<Nanomateriais», que contém informac&es sobre atividades em curso,
conclusfes de reunides, webinars e orientacfes mais recentes.

Embora n&o existam disposicdes especificas para os nanomateriais no texto do Regulamento
REACH, a ECHA, a Comissao e as autoridades competentes dos Estados-Membros consideram
que 0s nanomateriais se enquadram na definicdo de «substancia» contida REACH e séo, por
conseguinte, abrangidos pelo seu ambito de aplicacdo. Muitas substancias existem em
diferentes formas (sélidos, suspensdes, pdés, nanomateriais, etc.) e, ao abrigo do REACH,
podem ser apresentadas diferentes formas no ambito de um Unico registo de uma substancia.
Contudo, o registante deve garantir a seguranca de todas as formas incluidas e fornecer
informacgfes adequadas, a fim de tratar as diferentes formas nos registos, incluindo a avaliacéo
da seguranca da substancia quimica e as suas conclusdes, bem como diferentes classificagfes
sempre que adequado™®.

Uma avaliacdo (realizada sobre a base de dados da ECHA em 2011) destinada a determinar
em que medida os nanomateriais foram tratados nos registos REACH concluiu que apenas
alguns (sete) registos de substéncias tinham selecionado «nanomaterial» como a forma da
substancia nos campos facultativos. Uma nova avaliagcado identificou outras substéncias com
nanoformas. Muitos registos de substancias que, comprovadamente, apresentam formas de
nanomaterial ndo mencionam claramente quais as formas abrangidas nem em que medida as
informacgdes se referem a nanoforma. Existe pouca informacao especificamente dedicada a
seguranca da utilizacdo de nanomateriais especificos, em principio, abrangidos pelos dossiés
de registo. Estas conclusbes podem ser parcialmente explicadas pela auséncia de uma
definicdo adotada do termo nanomateriais a data do primeiro prazo de registo de dezembro de
2010, bem como a auséncia de orientacdes pormenorizadas destinadas aos registantes sobre o
registo para nanomateriais e a formulacdo geral dos anexos REACH.

Em outubro de 2011, a Comissdo adotou uma Recomendacédo sobre a definicdo de
«nanomaterial»*’. A ECHA reconhece que esta recomendacdo n&o define um (ou um conjunto
de) método especifico validado para a caracterizacao dos nanomateriais e que esta definicdo
baseada em numeros é nova e constitui um desafio. Todavia, a ECHA est4 a aplicar a
recomendacdo da Comissao Europeia sobre a definicdo de nanomaterial como referéncia na
avaliacdo de substancias no &mbito do REACH e convida os registantes a caracterizarem
proativamente as suas substancias a luz desta definicdo. A caracterizacdo das nanoformas de
uma substancia registada constitui um pré-requisito para a correta determinacdo dos perigos e
riscos subsequentes da substancia na sua nanoforma. A ECHA esta a trabalhar no sentido de
clarificar as caracteristicas fisico-quimicas dos nanomateriais. Para o efeito, utilizara os
instrumentos REACH a sua disposi¢cdo para obter os dados disponiveis (por exemplo, em
conformidade com o artigo 36.°) ou solicitar a producdo de novos dados (artigo 41.°). Essa
abordagem gradual, em combinacdo com uma interacdo colaborativa e construtiva com os
registantes e as partes interessadas, constitui o primeiro passo para uma avaliagcdo completa
da seguranca dos nanomateriais no ambito do REACH.

Em 2012, a ECHA iniciou a avaliacao de dossiés contendo nanoformas registados no ambito do
REACH. Nos casos em que os elementos presentes num dossié indicam que a substancia ou as
formas da substancia podem ser abrangidas pela definicdo de nanomaterial, a ECHA emitiu
pedidos de informacdo. Os pedidos incidiram na caracterizacdo dos nanomateriais, em
particular na distribuicdo do tamanho e no tratamento de superficies. As informacdes recebidas

15 pagina Web sobre nanomateriais no sitio Web da ECHA: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-

life/nanomaterials

16 COM (2012) 572. Segunda reviséo regulamentar relativa a «xnanomateriais», 3.10.2012

http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regqulatory review on_nanomaterials_-
com(2012) 572.pdf

17 Recomendagcdo da Comissdo 2011/696/UE: http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:PT:PDF
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dos registantes ainda estavam a ser analisadas a data do prazo editorial. Em alguns casos, 0s
registantes nao tiveram qualquer reacdo ou responderam sem fornecer as informacdes
solicitadas ou entao forneceram informacdes adicionais sobre a dimensao da particula primaria
e informacdes especificas sobre o tratamento de superficies. Noutros casos, 0s registantes
formularam observacdes sobre os projetos de decisdo recebidos e emitidos ao abrigo de
verificacdes da conformidade, indicando que a recomendacao agora disponivel para a definicdo
de nanomateriais néo clarifica como os nanomateriais devem ser tratados nos registos REACH.
Em especial, a recomendacado ndo especifica quais sdo os métodos de medicdo adequados.

Um relatério recente do Centro Comum de Investigacdo (CCIl) concluiu que seria necessaria
uma combinacdo de métodos analiticos e uma descricdo do processo de fabrico para uma
descricdo circunstanciada do material. Do mesmo modo, uma das principais conclusdes da
primeira reunido do Grupo de avaliagdo dos nanomateriais ja registados (GAARN — Group
Assessing Already Registered Nanomaterials) e do workshop sobre nanomateriais, realizados
em Helsinquia em maio de 2012, foi que «a utilizacdo de varias técnicas analiticas para a
caracterizacdo das nanoformas (abordagem multimétodo) mostrou-se favoravel»'89,

A ECHA esta a identificar as medidas de acompanhamento corretas.
Ensaio de toxicidade em plantas terrestres

O Comité dos Estados-Membros estabeleceu as seguintes recomendacdes relativas ao ensaio
de toxicidade em plantas terrestres:

¢ O método OCDE TG 208 (Ensaio de crescimento em plantas terrestres) considera a
necessidade de determinar o nUmero de espécies de ensaio de acordo com 0s requisitos
regulamentares pertinentes, bem como a necessidade de uma selecdo de espécies
razoavelmente ampla para ter em conta a distribuicdo da sensibilidade entre espécies.

0 No que respeita ao ensaio de toxicidade a curto prazo no ambito do REACH, a
ECHA considera trés espécies como o numero minimo para obter uma selecédo
razoavelmente ampla. O ensaio de toxicidade a curto prazo deve ser realizado
com espécies de familias diferentes, no minimo com uma espécie de
monocotileddnias e duas espécies de dicotiledoneas, selecionadas de acordo com
os critérios indicados no ensaio OCDE TG 208,

o De um modo geral, tanto o ensaio OCDE TG 208 com um minimo de seis
espécies como o ensaio ISO 22300 sao, em principio, adequados para abranger
0s requisitos do ensaio a longo prazo em plantas. Contudo, os registantes
devem avaliar as informacdes disponiveis sobre a substancia, uma vez que
podem conter indicagdes quanto a preferéncia por uma diretriz especifica. Em
certos casos, as duas diretrizes podem ser insuficientes e o registante deve
considerar a realizacao de estudos de nivel superior.

Os registantes devem ter em conta estas recomendacdes nos seus dossiés e propostas de
ensaio. Importa salientar que estas recomendacdes abrangem casos comuns. As estratégias
de ensaio de nivel superior, incluindo as abordagens de caracterizagdo dos riscos com base em
distribuicdes da sensibilidade nas espécies, exigem métodos de ensaio especificos que devem
ser definidos caso a caso.

18 ECHA (2012), Best practices — 1st GAARN meeting [Melhores praticas — 1.° encontro do GAARN], ECHA-12-R-06-EN,
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, setembro de 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices physiochem_subst_id_nano_en.pdf

19 Workshop on Nanomaterials — Proceedings [Workshop sobre nanomateriais — Procedimentos], ECHA-12-R-05-EN,
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, setembro de 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop_on_nanomaterials_proceedings_en.pdf
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2.3.2 Apoio aos registantes
2.3.2.1 Seccao do sitio Web relativa a avaliacdo

A ECHA lancou no seu sitio Web?® uma seccédo dedicada a avaliagédo, onde apresenta uma
descricdo de trés processos de avaliacdo independentes nos termos do REACH: verificacdo da
conformidade, avaliacdo das propostas de ensaio e avaliacdo da substancia. Desde 2012,
existem novas secc¢des para fornecer informacfes sobre ensaios em animais e sobre
nanomateriais?*, uma nova sec¢édo que permite aceder a relatérios técnicos e cientificos e uma
seccdo com decisdes da ECHA resultantes de processos de avaliacédo de dossiés?.

2.3.2.2 Interacdo com os registantes durante a avaliacdo do dossié

O Regulamento REACH confere aos registantes o direito de apresentarem observacdes formais
sobre um projeto de decisdo no prazo de 30 dias a contar da sua rececdo. Essas observacdes
devem ser apresentadas por escrito, utilizando um formulario Web disponibilizado no sitio Web
da ECHA. Assim, os registantes tém o direito de responder aos pedidos de informacdes
complementares e podem valer-se desse direito para regularizar o dossié em conformidade
com os requisitos, apresentando um dossié atualizado com informagdes complementares
disponiveis nesta fase.

Normalmente, a ECHA oferece, na notificacdo do projeto de deciséo, a possibilidade de discutir
informalmente a fundamentacao cientifica e juridica subjacente ao processo de decisdo (para
mais informacdes, consulte os Relatérios de avaliacdo de progresso de 2010 e 2011). Apés
essa interacao, o registante pode regularizar o seu dossié de registo através de uma
atualizacdo. Se o dossié de atualizagdo contiver as informacdes solicitadas, podera ser adotado
um projeto de deciséo alterado ou este ultimo poderéa ser eliminado. Em funcéo dos resultados
da interacdo, a ECHA podera aguardar, durante um periodo de tempo razoavel e justificado,
pela apresentacdo de um dossié de registo atualizado antes de enviar o seu projeto de decisdo
as autoridades competentes dos Estados-Membros.

A ECHA n&o dispde de recursos para oferecer esta interagéo informal no caso de
«processamento por lotes» de decisdes sobre dossiés selecionados conforme descrito na
seccgdo 2.1.5 acima. No caso das verificacdes seletivas da conformidade, a ECHA propora, em
alternativa, a participacdo em webinars onde séo fornecidas sugestfes para melhorar a
conformidade do dossié de registo. A ECHA grava as apresentacdes efetuadas nesses webinars
e disponibiliza-as no seu sitio Web.

Depois de a ECHA enviar um processo as autoridades competentes dos Estados-Membros em
conformidade com o processo de decisdo (artigo 51.°© do REACH), ndo podera considerar
quaisquer novas informacdes apresentadas nos dossiés de registo atualizados até que a
decisdo seja adotada e o0 prazo para a atualizacdo do dossié tenha expirado. Qualquer outra
abordagem levaria a interrupcdo do complexo processo de decisdo em curso. A fim de
assegurar um fluxo de informacéo eficiente, a ECHA aconselha os registantes a utilizarem as
ferramentas para formulacdo de observacdes sobre o projeto de decisdo no periodo indicado.
Esta disposicao é valida sem prejuizo do disposto no artigo 22.°, que estipula a obrigacao de
atualizar automaticamente o dossié sempre que forem disponibilizadas novas informacdes.

2.3.2.3 Interacdo com os registantes durante a avaliagcdo da substancia

A semelhanca do que acontece na avaliacdo do dossié, o Regulamento REACH confere aos
registantes o direito de apresentarem observacdes formais sobre um projeto de decisdo no
prazo de 30 dias a contar da sua rececdo. No ambito da avaliacdo da substancia, os
registantes e os Estados-Membros responsaveis pela avaliagdo sao incentivados a iniciar um

20 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

21 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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didlogo informal numa fase inicial do processo, mesmo antes do inicio da avaliagdo da
substancia (tanto para as substéncias enumeradas no Plano de acdo evolutivo comunitario
como para as substancias da lista de substancias candidatas). Poderédo existir varios
registantes da mesma substancia, caso em que sera importante que os registantes encetem
uma coordenacdo e comunicacao entre si 0 mais rapidamente possivel no processo. E
importante criar um entendimento comum entre os registantes e os Estados-Membros
responsaveis pela avaliacdo no que respeita a preocupacao inicial identificada e para
determinar em que medida o Estado-Membro responsavel pela avaliacdo pode ter em conta na
avaliacdo da substancia as novas informacdes apresentadas num dossié de registo atualizado.
Os Estados-Membros acordaram uma abordagem comum para a interacdo com o0s registantes
durante os processos de avaliacdo da substancia. Se o dialogo ainda néo tiver sido
estabelecido aquando da publicacdo do Plano de agéo evolutivo comunitario, a avaliagdo da
substancia é iniciada, o Estado-Membro responsavel pela avaliacdo, em principio, contactara os
registantes e propora uma reunido para discutir as questdes técnicas relacionadas com a
avaliacdo da substancia.

2.3.2.4 Transparéncia do processo de deciséo

Se a Agéncia receber propostas de alteracfes para o seu projeto de decisdo por parte da
autoridade competente de qualquer Estado-Membro, o Comité dos Estados-Membros devera
analisar as propostas. Os observadores regulares do Comité dos Estados-Membros podem
assistir as sessfes abertas das reunifes. No entanto, a ECHA nado pode fornecer a esses
observadores quaisquer documentos relacionados com as decisdes ou as propostas de
alteracdo adotadas pelas autoridades competentes. Um representante do registante (titular do
processo) pode também assistir as reunides durante o debate inicial do seu préprio processo
pelo Comité dos Estados-Membros. Durante o ano de 2012, 24 titulares de processos
aproveitaram esta possibilidade e participaram nos debates do Comité nas reunifes (52 % dos
46 processos enviados). Além disso, a ECHA iniciou a publicacdo de versdes nao confidenciais
das suas decisfes relativas a verificacdo da conformidade (VC) e a analise das propostas de
ensaio (APE) até ao final de 2012 e pretende disponibilizar mensalmente novas versfes no seu
sitio Web.

2.3.2.5 «Dia das partes interessadas»

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos organizou a sua sétima Conferéncia anual do dia
das partes interessadas em 23 de maio de 2012. A conferéncia proporcionou aos participantes
as mais recentes novidades e atualizacdes da ECHA, das associacdes industriais europeias e
das ONG. A semelhanca dos anos anteriores, a ECHA ofereceu aos participantes a possibilidade
de sessdes individuais com os peritos cientificos da ECHA para analisarem temas especificos e
receberem aconselhamento e orientacdo nos principais processos relevantes para a aplicacao
da legislacao europeia relativa aos produtos quimicos. O programa completo, as apresentacdes
e as emissdes de video estdo disponiveis no sitio Web da ECHAZ,

2.3.2.6 Webinars sobre a avaliacdo de dossiés

A ECHA deu inicio a uma nova série de webinars «How to bring your registration dossier in
compliance with REACH — Tips and Hints» [Como regularizar o seu dossié de registo de acordo
com o REACH — Sugestdes], nos quais a Agéncia sintetiza as suas conclusdes sobre a avaliacdo
dos dossiés para apoiar os registantes. A ECHA realiza estes webinars trimestralmente e
fornece conselhos praticos aos registantes a nivel geral, bem como sugestdes pormenorizadas
sobre parametros especificos. Os webinars constituem uma valiosa fonte de informacéo e séo
abertos a todos os registantes.

Em 27 de setembro de 2012, o primeiro desta série de webinars forneceu informacdes sobre a
abordagem seletiva da Agéncia as verificagfes da conformidade e resumiu as recomendacgdes
de carater geral suscitadas pela analise dos dossiés apresentados. O webinar formulou

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
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recomendacdes praticas sobre pardmetros como o coeficiente de particdo octanol-agua (por
exemplo, como escolher o método experimental), a toxicidade em meio aquatico (quando é
possivel adaptar o regime de ensaios) e a toxicidade genética (estratégia de ensaio).

Os webinars sao abertos a todos. Para efetuar o registo para um préximo webinar ou assistir a
um webinar ja organizado, consulte a nossa pagina Web sobre webinars?®*.

2.3.2.7 Webinar sobre a avaliacdo de substancias

Por forma a formular recomendacfes praticas aos registantes titulares de um registo de uma
substancia incluida no CoRAP e promover a coordenacao entre os registantes da mesma
substancia, a ECHA organizou, em outubro de 2012, um webinar intitulado «What should every
registrant know about substance evaluation» [O que todos os registantes devem saber sobre a
avaliacdo de substancias]. Foi ainda elaborado um guia rapido «Sugestdes para registantes e
utilizadores a jusante — Avaliacdo de substancias no &mbito do Regulamento REACH». As
principais mensagens sao:

e Verificar no sitio Web da ECHA se a sua substancia foi proposta e finalmente incluida no
Plano de agao evolutivo comunitario.

e Nomear um registante para coordenar a comunica¢ao com o Estado-Membro
responsavel pela avaliagdo e a ECHA. Falar a uma s6 voz quando sdo apresentadas as
observacdes formais.

e O coordenador deve contactar atempadamente o Estado-Membro responsavel pela
avaliacdo, especialmente no que respeita as substancias da lista do primeiro ano do
Plano de acdo evolutivo comunitario.

e As atualizacBes do dossié relevantes para a substancia devem ser enviadas antes do
inicio da avaliacdo da substancia. Caso contrario, o Estado-Membro podera ter
dificuldade em considerar as informacfes, uma vez que nao € possivel parar o tempo
disponivel para a avaliacgéo.

e Chegar a acordo sobre quem deve realizar os ensaios exigidos na decisdo da avaliacédo
da substéancia.

Estéo disponiveis mais informacgdes no sitio Web da ECHAZ.
2.3.2.8 Atualizacdo das orientacbes do REACH relevantes para a avaliacao

A ECHA continuou a atualizar as orientacfes em 2012. A Agéncia atualiza o seu Guia de
Orientacédo sobre requisitos de informacédo e avaliagdo da seguranca quimica de forma faseada
a fim de atender as necessidades prioritarias da industria e aos ultimos desenvolvimentos
relacionados com a ferramenta para avaliacdo da seguranca quimica e apresentacao de
relatérios da ECHA (Chesar).

Ainda em 2012, a ECHA melhorou a acessibilidade das orientacdes, através da publicacdo
continuada de versdes «resumidas» dos documentos de orientacdo e documentos explicativos
(por exemplo, guias resumidos, guias praticos, fichas técnicas) em varios idiomas.

A ECHA convida os registantes a tomarem conhecimento destes novos documentos e a
atualizarem as partes relevantes dos seus dossiés em conformidade. A Agéncia tera em conta
as novas abordagens descritas nas orientacdes durante os processos de avaliagdo em curso e
futuros.

Tendo em vista atualizar as orientacdes com recomendacdes sobre a forma de cumprir os
requisitos de informacao relativos as substancias na nanoforma, a ECHA criou novos Anexos
para as partes R7a, R7b e R7C do Guia de Orientacdo sobre requisitos de informacao e

24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
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avaliacdo da seguranga quimica, que foram disponibilizados em 30 de abril de 2012.
Seguiram-se, em 25 de maio de 2012, anexos para as partes R8, R10 e R14.

20 de novembro de 2012 — aplicacao dos critérios CRE: foi necessaria uma atualizagdo para
incluir na Parte 3 - Perigos para a saude, seccdes sobre limites de concentracdo especificos
para as quatro classes de perigo: corrosdo/irritacdo cutanea, lesbes oculares graves/irritacdo
ocular, toxicidade reprodutiva e toxicidade para 6rgdos-alvo especificos - exposi¢cao Unica
(STOT-SE). Faz igualmente referéncia ao novo anexo (Anexo VI do Regulamento CRE) relativo
a determinacédo de limites de concentracdo especificos para substancias classificadas como
toxicas para a reproducao.

22 de novembro de 2012 — Partes R7a (seccbes 7.1 e 7.2) e R9: correcéo de informacdes
incorretas e inexatas sobre perigos fisicos e melhoria da coeréncia com o guia de orientagcao do
CRE relativo aos perigos fisicos. Foi necessario atualizar o subcapitulo R.7.1, uma vez que os
critérios do artigo 14.°© do Regulamento REACH para determinar se é necessario realizar uma
avaliacdo da seguranca quimica foram alterados para fazer referéncia ao Regulamento CRE em
substituicdo da Diretiva relativa as substéncias perigosas. Em consequéncia, o Capitulo R.9:
Perigos fisico-quimicos, tornou-se obsoleto®®.

28 de novembro de 2012 - Parte E: atualizacdo do quadro E 3.1 relativo a caracterizagédo
qualitativa dos riscos dos perigos para a saude.

28 de novembro de 2012 — orientacdes sobre nanomateriais: Retificacdo dos capitulos
ainda ndo abrangidos pelos novos anexos publicados, substituindo ao mesmo tempo as
referéncias as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE por referéncias ao Regulamento CRE.

A ECHA reconhece a necessidade da existéncia de orienta¢cfes estaveis antes de um prazo de
registo. Nesse sentido, a ECHA ira impor voluntariamente uma moratoria de seis meses
sobre a publicacdo de novos documentos de orientacdo relativos ao Regulamento REACH
entre 1 de dezembro de 2012 e 31 de maio de 2013.

2.3.2.9 Guias praticos sobre a avaliacdo de dossiés

Os utilizadores a jusante de substéncias estremes ou contidas em misturas tém obrigacdes
no a&mbito do Regulamento REACH. Mais especificamente, os utilizadores a jusante devem
verificar se as fichas de dados de seguranca (FDS) recebidas abrangem todas as suas
utilizacbes e condicdes de utilizacdo de uma substancia (estreme ou contida numa mistura).
Esta verificacdo inclui a utilizacao previsivel dessas substancias mais a jusante na cadeia de
abastecimento. O Guia pratico 13: How downstream users can handle exposure scenarios
[Como os utilizadores a jusante podem tratar os cenarios de exposicdo]?’ fornece
recomendacdes praticas sobre como realizar essa verificacdo e as medidas que devem ser
adotadas em funcéo do resultado dessa verificacao.

Para demonstrar a utilizacdo segura das substancias, os registantes devem cumprir 0s
requisitos de informacao do REACH. O Guia pratico 14: Como preparar resumos toxicolégicos
na IUCLID e como derivar DNEL fornece informacfes sobre o preenchimento dos resumos
toxicolégicos na seccao 7 da IUCLID e sobre como derivar niveis de exposicao sem efeitos, o
nivel de exposicdo melhor tolerado. O documento explica ainda a forma como as conclusfes da
avaliacdo do perigo afetam o ambito de avaliacdo da exposicao e o tipo de caracterizacdo dos
riscos.

O Guia prético 1: Como comunicar dados in vitro foi atualizado em setembro de 2012. A
atualizacdo contém uma nova secc¢ao (3.7) sobre como utilizar dados de ensaios in vitro para
cumprir uma informacgao-padréo exigida para um ensaio in vivo. Esta nova sec¢ao contém
instrucdes sobre o preenchimento do dossié da IUCLID para aprovacao na verificacdo técnica

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r7a_en.pdf

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical gquide 13 en.pdf
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de integralidade, caso estejam disponiveis métodos in vitro que abranjam os requisitos de
informacéo in vivo.

A ECHA publicou o Guia pratico 15: How to perform a qualitative human health assessment
and report it in a Chemical Safety Report [Como realizar uma avaliacdo qualitativa para a
saude humana e comunica-la num relatério de seguranca quimica] em 20 de novembro de
2012. O guia ajuda os registantes a realizar uma caracterizacdo qualitativa dos riscos no
que respeita aos efeitos para a saude humana sempre que nao for possivel estabelecer um
limiar (ou seja, um DNEL). O guia indica ainda quais as metodologias e as ferramentas que os
registantes podem utilizar, como selecionar medidas de gestdo dos riscos adequadas e como
documentar a avaliacao qualitativa num relatdrio de seguranca quimica. Alguns exemplos de
ambientes profissionais comuns ilustram estes aspetos.

Em 22 de novembro de 2012, a ECHA publicou uma atualizagdo do Guia pratico 3: Como
comunicar resumos circunstanciados de estudos. A seccado 3 do guia pratico relativa aos
parametros fisico-quimicos contém uma alteracdo a fim de refletir a atualizagdo do subcapitulo
R.7.1 Propriedades fisico-quimicas do Guia de Orientacdo sobre requisitos de informacéo e
avaliacdo da seguranca quimica, capitulo R.7A: Orientacfes especificas sobre parametros. As
seccbes 4 e 5 do guia prético respeitantes aos parametros relativos a saude humana e do
ambiente tém agora em consideracéo as Diretrizes de ensaio (TG) da OCDE novas e revistas,
por exemplo, as diretrizes OCDE TG 305 (Bioacumulacdo em peixes: exposicdo aquosa e por
via alimentar, OCDE TG 443 (Estudo alargado de efeitos toxicos na reproducdo numa geracgéao)
e OCDE TG 405 (Irritacdo/corrosdo ocular aguda?®®.

2.3.2.10 Exemplos ilustrativos de um relatério de seguranca quimica e de cenarios
de exposicao

Os registantes devem apresentar um relatério de seguranca quimica como parte do seu dossié
de registo para substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a
10 toneladas por ano. O relatério fornece um resumo de todas as informacdes relevantes
utilizadas quando realizam a avaliacdo da seguranca quimica da sua substancia. A fim de
facilitar as empresas o cumprimento das suas obrigacdes nos termos do REACH, a ECHA
elaborou um relatério de seguranca quimica ilustrativo.

A ECHA publicou este «exemplo ilustrativo»?° de um relatério de seguranca quimica completo
com o objetivo de exemplificar:

e a natureza e o conteludo das informacdes exigidas num relatério de seguranca quimica,
em conformidade com o formato de relatério de seguranca quimica (Anexo I, ponto 7
do Regulamento REACH);

e como melhorar a qualidade e a coeréncia dos relatérios de seguranca quimica e
colmatar insuficiéncias comuns identificadas pela ECHA através da avaliacdo do dossié;

¢ o0 formato do relatério gerado quando é utilizada a ferramenta para avaliagdo da
seguranca quimica e apresentacao de relatérios da ECHA, Chesar;

e os ficheiros da IUCLID 5.4 e do Chesar 2.1 necessarios para gerar um relatério de
seguranca quimica completo.

A ECHA publicou ainda exemplos préaticos de cenarios de exposicao que abrangem utilizacdes
industriais, profissionais e de consumidores finais com o objetivo de criar um entendimento
comum entre a industria e as autoridades sobre as informagfes que um cenario de exposi¢cao
deve conter®°.

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report robust study summaries en.pdf

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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2.3.2.11 Chesar

O Chesar é uma ferramenta desenvolvida pela ECHA que visa ajudar as empresas a realizar as
avaliacOes de seguranca quimica e a preparar os relatérios de seguranca quimica e 0s cenarios
de exposi¢cdo para comunicacdo na cadeia de abastecimento. O Chesar ajuda os registantes a
realizarem as suas avaliacdes da seguranca quimica de forma estruturada, harmonizada e
eficiente.

Com a publicacado da versao 2.0 em 2012, o Chesar permite nomeadamente importar dados
sobre substancias diretamente a partir da IUCLID, descrever as utilizacdes das substancias,
identificar medidas de gestdo de riscos, caso necessario, efetuar estimativas de exposicao e
demonstrar o controlo dos riscos. Com base nestas funcionalidades, o Chesar 2.0 gera um
relatério de seguranca quimica e cenarios de exposicdo para comunicacdo num formato
eletrénico intercambiavel e num documento de texto. A ferramenta facilita ainda a reutilizagao
(ou atualizacao) de elementos de avaliacdo gerados numa Unica sessao do Chesar ou
importados de fontes externas.

Em 24 de outubro de 2012, a ECHA publicou a versdo Chesar 2.1. Depois de ja incluir
ferramentas de avaliacdo para o ambiente e para os trabalhadores, foi incluida pela primeira
vez uma ferramenta de estimativa da exposicdo para os consumidores. A versdo Chesar 2.2
suporta a geracdo de cenarios de exposicdo para comunicacdo a montante e a jusante da
cadeia de abastecimento (lancamento previsto no primeiro trimestre de 2013).

A ferramenta Chesar e a documentacao de apoio (ou seja, manuais de utilizacdo) estéo
disponiveis no sitio Web da ECHA3!,

2.3.2.12 Rede de intercambio sobre cenarios de exposi¢cdo da ECHA para as partes
interessadas

Em 2012, a ECHA continuou a trabalhar com a inddstria e outras partes interessadas na
melhoria dos cenarios de exposicdo do REACH através da Rede de intercambios sobre cenarios
de exposicdo (ENES). Dois eventos reuniram participantes da industria, das autoridades
competentes dos Estados-membros e da ECHA que partilharam boas praticas sobre os
elementos essenciais dos conteldos para os aspetos ambientais dos cenarios de exposicao
(ENE2, maio de 2012) e sobre o desenvolvimento de ferramentas de ajuda para os registantes
que realizam uma avaliacdo da seguranca quimica e criam cenarios de exposicao (ENES3),
novembro de 2012); por exemplo, categorias especificas de libertagdo para o ambiente
(SpERC), determinantes de exposicao especificos para os consumidores (SCED) e bibliotecas
de mapeamento das utilizacbes. As SpERC ajudam as empresas a aperfeicoar os dados
destinados aos modelos de estimativa da exposi¢do para as substancias e, assim, obter uma
estimativa mais exata do impacto ambiental e como controla-lo. As SCED irdo proporcionar
uma abordagem idéntica para as substancias destinadas aos consumidores. A biblioteca de
mapeamento das utiliza¢cbes, desenvolvida pelas organiza¢ces do setor na cadeia de
abastecimento [o Conselho Europeu da Industria Quimica (CEFIC) e o Grupo de Coordenacao
de Utilizadores a Jusante de Produtos Quimicos (DUCC)], ajuda os registantes a elaborarem a
avaliacdo da seguranca quimica incentivando os utilizadores a jusante a fornecerem um
conjunto de informacdes mais coerente sobre a forma e as condi¢cdes em que utilizam as
substancias. Este procedimento ajudara a melhorar a qualidade da avaliacdo e, desse modo,
as informacdes comunicadas a jusante da cadeia de abastecimento sob a forma de fichas de
dados de seguranca®.

O intercambio de experiéncia pratica e propostas de solu¢cfes levaram a um conjunto de
conclusdes sobre boas praticas na definicdo e comunicacdo de cenarios de exposicdo. Uma das
medidas foi a publicacao pela ENES destas conclusfes, que dizem respeito a estrutura e

31 http://chesar.echa.europa.eu/
32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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apresentacdo das informacdes no cenario de exposi¢cdo, aos elementos essenciais dos
conteudos sobre o ambiente no cenario de exposicdo para comunicacdo e as necessarias
interacOes entre os registantes de uma substancia. Com essas conclusdes, a ENES pretende
ajudar os fabricantes e importadores, os distribuidores e os utilizadores a jusante no seu
processo de melhoria continua no desenvolvimento e utilizacdo de cenérios de exposicdo do
REACH. As conclusfes foram apresentadas no boletim informativo da ECHA (edicdo de agosto
de 2012), nas paginas 13 e 14,

2.3.2.13 Worskhop sobre métodos comparativos por interpolagao

No inicio de outubro de 2012, a ECHA organizou um workshop de peritos sobre a avaliacao de
métodos comparativos por interpolacdo. O workshop consistiu em duas partes. A primeira
parte, que decorreu em 2 de outubro, consistiu numa sessao a porta fechada para troca de
pontos de vista entre a ECHA, a Comissao e os Estados-Membros. A segunda parte foi
organizada com o apoio ativo da Iniciativa de Investigacdo a longo prazo do CEFIC e aberta a
varias partes interessadas>*.

2.3.3 Substancias intermédias

A ECHA esté atualmente a efetuar uma analise informatica mais sisteméatica de cerca de 5 500
registos de substancias intermédias. A analise das utilizacdes comunicadas nesses dossiés
revelou que 2 388 dossiés incluiam utilizagbes que ndo se enquadram, ou sdo0 Muito pouco
suscetiveis de se enquadrarem, na definicdo de substéncias intermédias e/ou de substancias
utilizadas em condic¢des estritamente controladas. Esses dossiés que apresentam deficiéncias e
potenciais ndo conformidades representam 760 substancias.

A Agéncia enviou cartas a 574 registantes com registos potencialmente ndo conformes,
solicitando-lhes que efetuassem uma revisdo cuidadosa das utilizagdes comunicadas e
atualizassem os seus dossiés de registo no prazo de trés meses. A ECHA também incluiu nessa
carta recomendacdes praticas para os registantes sobre a forma de comunicar com eficacia
informacg6es sobre as substancias intermédias na IUCLID 5.4 ou a forma de atualizar o registo
em conformidade com o disposto no artigo 10.° do REACH («Informacgfes a apresentar para
efeitos de registo»).

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal _content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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3 Recomendacdes aos registantes

Esta seccdo descreve as observacdes e as insuficiéncias encontradas com mais frequéncia nos
processos de avaliacdo de dossiés e formula recomendacfes aos registantes com vista a
melhorar a qualidade dos dossiés de registo. Estas recomendac¢des contém terminologia
técnica e cientifica a fim de as tornar mais Uteis para os registantes aquando da elaboracao
(atualizacdes) do dossié técnico e do relatorio de seguranca quimica.

As insuficiéncias encontradas com mais frequéncia nos dossiés de registo objeto de uma
decisdo da ECHA diziam respeito a identidade da substancia (66 %), a avaliacdo da exposicao
e a caracterizacdo dos riscos (23 %), aos estudos de toxicidade subcrénica (18 %) e aos
estudos de efeitos téxicos no desenvolvimento pré-natal (26 %). Estes problemas encontrados
com frequéncia sdo abordados em pormenor nas sec¢des seguintes, juntamente com outras
observacoes.

Os registantes séo incentivados a adotar uma abordagem proativa e a atualizar os seus
dossiés tendo em consideracdo as recomendacdes a seguir apresentadas.

3.1 IDENTIFICAR A SUBSTANCIA CLARAMENTE

A identificacdo inequivoca da substéancia € um pré-requisito para todos os processos REACH.
Qualquer atividade de gestdo dos riscos associados aos produtos quimicos depende da
identificacdo da substancia envolvida, desde a substancia que é efetivamente fabricada ao
material de ensaio que é selecionado para analisar as suas propriedades e avaliar 0s riscos.

Para o efeito, o Regulamento REACH determina que estejam disponiveis informacdes claras
sobre a identidade das substéncias registadas, conforme especificado no Anexo VI, ponto 2.
Um registo (conjunto) deve abranger exatamente uma substancia, as informac6es fornecidas
em cada dossié de registo devem corresponder a essa substancia especifica, tal como definida
no artigo 3.2, n.° 1, do REACH e devem ser suficientes para a sua identificacdo.

Os identificadores CE ou CAS utilizados para descrever cada substancia devem ser
representativos e coincidir precisamente com a sua identidade. Em principio, os identificadores
genéricos, que nao correspondem especificamente a substancia registada, sdo inadequados
para a sua identificacdo. No que respeita as substancias de composicdo desconhecida ou
variavel, produtos de reacdo complexos ou materiais biolégicos (substancias UVCB), os
materiais de base e as etapas mais relevantes realizadas durante o processo sao parametros
fundamentais para a identificacdo da substancia. Por conseguinte, é fundamental ter em
consideragéo se o nome e outros identificadores escolhidos s&o suficientes para distinguir uma
substancia de outra.

Caso nao esteja disponivel nenhum identificador CE ou CAS que corresponda inteiramente a
substancia que esta a ser registada, os campos correspondentes do dossié de registo nao
devem ser preenchidos. Os registantes podem indicar informac¢des CAS relevantes, tais como
numeros CAS associados a entradas CE genéricas, que abranjam mas ndo correspondam
exatamente a substéncia fabricada ou importada, no campo especifico do dossié da IUCLID,
«Related CAS information» (Informacgdes relacionadas com o CAS).

As informacg0fes especificas da substancia que é efetivamente fabricada ou importada devem
ser fornecidas por cada registante, incluindo todos os registantes principais. Cada registante
deve obter dados analiticos qualitativos e quantitativos sobre a substéncia, tal como é
fabricada ou importada, que abranjam todos os seus graus. A ECHA gostaria de salientar que
as informacdfes analiticas que ndo tenham sido obtidas a partir de amostras da substancia
provenientes da cadeia de abastecimento ndo podem ser utilizadas para confirmar a sua
identidade.
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Nos casos em que, apés um processo de verificacdo da conformidade, a persisténcia do
incumprimento for de natureza a impedir a identificacdo da substancia a que o registo diz
respeito, este pode ser considerado invalido. A ECHA identificou esses casos (por exemplo,
casos que potencialmente abranjam mais do que uma substéancia ou uma substancia diferente
da que é efetivamente produzida). Através dos projetos de decisdo de verificacdes da
conformidade da identidade da substéncia, a ECHA comecou a informar os registantes destes
principais incumprimentos e da possivel consequéncia.

Os registantes devem apresentar um dossié atualizado a ECHA caso reconhecam que as
informag0Oes fornecidas sobre a identidade da substancia registada n&o estdo totalmente
corretas ou ndo sdo suficientemente especificas. Além disso, recomenda-se que 0s registantes
contactem a ECHA se o identificador CE utilizado para descrever a substéncia registada nao
corresponder especificamente a substancia fabricada. Para este efeito, os registantes podem
enviar um pedido de informacfes a ECHA através do «formulario de contacto do Servico de
Assisténcia da ECHA», disponivel no sitio Web da Agéncia.

Estéo disponiveis informacdes suplementares sobre como identificar uma substancia no ambito
do REACH e sobre como comunicar informacdes sobre a identidade da substancia nos dossiés
de registo da IUCLID no sitio Web da ECHA®®.

3.2 ELABORAR UM PLANO DE ENSAIO CORRETO

3.2.1 Identificar as necessidades de ensaio corretamente

O Anexo VI do REACH explica, na sua nota de orientacdo, o procedimento que os registantes
devem seguir antes de apresentarem uma proposta de ensaio para uma substancia. Mais
especificamente, a nota sugere uma abordagem em quatro etapas: Etapa 1: Recolha e partilha
da informacéao existente; Etapa 2: Avaliacdo das necessidades de informacado; Etapa 3:
Identificagdo das lacunas de informacéo e Etapa 4: Obtencédo de novos dados ou proposta de
uma estratégia de ensaio. Enquanto a Etapa 1 inclui especificamente a exploracédo dos dados
existentes e a utilizacdo de métodos in silico, as Etapas 2 e 3 compilam estas informacdes e
comparam-nas com os requisitos do REACH a fim de identificar lacunas de informacao. S6
depois, como ultimo recurso, o registante deve ponderar a realizagdo de ensaios.

3.2.2 Demonstrar a relevancia do material de ensaio

A ambiguidade é um problema recorrente na identidade do material de ensaio, em especial
quando a composicdo da substancia registada apresenta uma variacdo significativa das
quantidades relativas dos constituintes e a relevancia dos materiais propostos ou utilizados no
ensaio nao for 6bvia. Os registantes devem identificar cuidadosamente os materiais de ensaio
quando propdem um ensaio e assegurar que 0s materiais sdo também representativos para
todos os registos dos membros numa apresentacao conjunta. Devem ainda demonstrar a
relevancia do material de ensaio proposto ou disponivel com o material de ensaio proposto ou
utilizado para a substancia registada. Devem ainda abranger a substancia registada em todas
as formas, composicdes e/ou graus através dos quais podem ser colocados no mercado. Por
outras palavras, os registantes devem estabelecer as ligacdes entre as substancias registadas,
as formas comercializadas e os materiais objeto de ensaio.

35 Guia de orientacdo para a identificagéo e designacdo de substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE
(Versdo: 1.2, marco de 2012) http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf e Data
Submission Manual — Part 18: Manual de Apresentacdo de dados, Parte 18 — Como comunicar a identidade da substancia
na IUCLID 5 para registo nos termos do REACH (versao: 2.0, julho de 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_ pt.pdf.
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A importancia da descricdo detalhada da substancia registada e do material de ensaio é
acrescida nos casos em que 0s registantes propdem a utilizacao (atual ou futura) dos
resultados dos ensaios de substancias que néo estdo sujeitas aos respetivos registos.

3.2.3 Propor o ensaio exigido pelo REACH e aguardar pela decisao antes
de proceder ao ensaio

Normalmente, os registantes devem apresentar propostas de ensaio quando pretendem
produzir informacdes relativas aos requisitos de informacgédo dos Anexos IX e X. A ECHA
analisa, em seguida, 0s ensaios propostos e determina se existem efetivamente lacunas de
dados e se 0s ensaios propostos sdo adequados e necessarios para o cumprimento dos
requisitos de informacao. A ECHA informa o registante através de decisao se forem solicitados
ensaios. SO depois os registantes podem prosseguir e produzir as informacdes conforme
solicitado.

3.3 ADAPTAR OS REQUISITOS DE INFORMACAO CORRETAMENTE

As propriedades toxicolégicas, ecotoxicoldgicas, de destino ambiental e fisico-quimicas dos
produtos quimicos devem ser avaliadas quanto ao perigo e risco que comportam. Apenas sédo
exigidas informacdes de novos estudos, em especial estudos com animais, quando nao é
possivel determinar as propriedades adequadamente através de outros métodos
cientificamente validos. Assim, os registantes podem «adaptar» as informages-padrao
exigidas no ambito do REACH, utilizando outras informacdes em substituicdo e evitando,
assim, ensaios desnecessarios em animais. Para o efeito, devem utilizar as possibilidades de
adaptacdo especificas indicadas na coluna 2 dos Anexos VIl a X ou as regras gerais de
adaptacédo indicadas no Anexo XI.

Em especial, o Anexo Xl do REACH refere a utilizagdo de dados ja existentes, ou seja, estudos
nao normalizados ou que nao estdo de acordo com as boas praticas laboratoriais, estudos in
vitro, dados resultantes da epidemiologia humana, informacdes de substancias
estruturalmente relacionadas (ou seja, «comparacéo por interpolacdo» e «categorias
quimicas»), previsdes de modelos QSAR validados e utilizacdo da abordagem de suficiéncia de
prova. Nao obstante, é importante compreender que essas informacdes ndo normalizadas
devem ser equivalentes as informac0des obtidas nos estudos normalizados. Por outras palavras,
as informacdes que seriam produzidas pelo método normalizado devem estar disponiveis para
todos os parametros principais com um baixo nivel de incerteza idéntico e o resultado deve ser
adequado para a correta classificacdo e avaliacdo dos riscos ao abrigo do Regulamento CRE.
Os registantes devem justificar estas adaptacées do regime normal de ensaios no dossié de
registo através da apresentacdo de explicagdes cientificas baseadas em elementos de prova
concretos. Caso ndo o facam, a ECHA solicitara que sejam produzidas informacdes através de
ensaios realizados com o protocolo de ensaio normalizado.

3.3.1 Utilizacdo de métodos ndo normalizados com a diligéncia devida

Os registantes devem utilizar cuidadosamente os instrumentos desenvolvidos em projetos de
investigacado e desenvolvimento e outras técnicas inovadoras para a previsao de propriedades
e a dispensa de dados, uma vez que estes métodos ndo sdo necessariamente adequados como
instrumentos de regulacao para efeitos do REACH e do CRE. Os registantes devem ter em
conta as limitacGes dessas previsdes, que dependerdo do modelo especifico utilizado e tendem
a ser aplicaveis caso a caso. Contudo, é possivel que os métodos de previsdo ndo normalizados
e inovadores sirvam para criar um quadro completo das propriedades da substancia como
parte de uma abordagem de suficiéncia de prova ou para ajudar os registantes a elaborarem
uma estratégia de ensaio, mesmo se as propriedades nao puderem ser previstas
adequadamente para efeitos do REACH e do CRE se a técnica for utilizada isoladamente.
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Est&o disponiveis mais informacdes sobre a seccéo relativa & avaliacdo no sitio Web da ECHAZ®
e na seccao 3.11 «Adaptacdo das informacdes-padréao exigidas» do Relatério de Avaliacdo de
2011°%".

3.3.2 Agrupamento de substancias e métodos comparativos por
interpolacéao

O Regulamento REACH permite, em determinadas condi¢des estabelecidas no Anexo XI, ponto
1.5, os métodos de agrupamento de substancias e de comparacgao por interpolagdo como meio
para cumprir 0os requisitos de informacdo sem a necessidade de proceder a ensaios de todos os
pardmetros para todas as substancias.

As abordagens por categorias e analogia (analogos) sdo uma forma de agrupar substéncias,
enquanto o método comparativo por interpolacdo € uma técnica para previsao das
propriedades intrinsecas de uma substancia final, para a qual existe uma lacuna de dados, a
partir de informacdes disponiveis em substancias originais. O método comparativo por
interpolacdo é especifico para cada requisito de informacédo (parametro) e deve manter-se
dentro deste limite. Embora a comparacéo por interpolacdo entre diferentes parametros nédo
seja possivel, podem ocorrer situacdes em que as informacgfes de um outro parametro possam
indicar a possibilidade de comparacdo por interpolacdo, ou seja, fornecer elementos de prova
quanto a possibilidade ou ndo da utilizacdo de um determinado método comparativo por
interpolacéo.

E importante fazer a distingdo entre duas etapas ao preparar uma previsdo utilizando um
meétodo comparativo por interpolacdo: 1) identificar substancias potencialmente candidatas
que sirvam de fonte de informacéao, e 2) o processo efetivo de previsdo da informacéo exigida
sobre uma propriedade da substancia final, ou seja, a comparacado por interpolacao.

A utilizacdo de métodos comparativos por interpolacdo depende da existéncia de informacdes
adequadas sobre a identidade e a composicdo da substancia original (registada ou ndo no
ambito do REACH) e da substancia final. Depende ainda da quantidade e da natureza das
impurezas contidas nas duas substancias, uma vez que as diferencas nessas caracteristicas
podem afetar as propriedades intrinsecas das substancias. Em especial, as substancias
multiconstituintes e as substéncias UVCB colocam desafios adicionais a comparacao por
interpolacdo, uma vez que as substancias podem ter caracteristicas complexas que a previsado
deve ter em conta. Por conseguinte, a utilizacdo de um método comparativo por interpolacédo
deve resolver a questao da composicao das substancias original e final, com especial atencao
nos constituintes relevantes para a comparagao por interpolacao.

Na base desta abordagem deve existir uma hipotese de comparacgéo por interpolagcédo, que
explica a base da fundamentacdo para prever a propriedade relevante de uma substancia para
outra (ou seja, por que motivo a previsdo é possivel). Esta hip6tese pode ser baseada na
semelhanca quimica, em tendéncias na alteracdo das propriedades num grupo de substancias
ou em considerac¢des de ordem mecanicista. Por exemplo, podem existir provas de rapida
transformacédo, de modo que as espécies toxicologicamente ativas sdo idénticas tanto para a
substancia original como para a substancia final. Todavia, a hipotese também deve explicar
por que motivo as diferencas inevitaveis nas estruturas entre a substancia original e a
substancia final ndo afetam, pelo menos significativamente, as propriedades em questao (por
exemplo, a atividade toxicoldgica) e, desse modo, a capacidade de previsdao do método
comparativo por interpolagéo.

36 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation _report en.pdf
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A hipo6tese de comparacédo por interpolacao deve ser fundamentada por informagéo
cientificamente credivel, ou seja, elementos de prova concretos, para ser aceitavel. Estes
elementos de prova, ou seja, dados experimentais, confirmam (ou desmentem) a validade da
hipétese. Os elementos de prova devem estar disponiveis no dossié de registo, de preferéncia
sob a forma de resumos circunstanciados de estudos em registos de estudo de parametros,
para que a ECHA possa analisar a validade da hipotese de comparacgao por interpolagéo.

Se, no caso de propostas de ensaio, 0os elementos de prova concretos acima mencionados
forem fracos ou inexistentes, ou seja, em caso de categorias de dados fracas, os registantes
que pretendam produzir dados para comparacao por interpolacdo em futuros registos, devem
garantir que o objetivo do plano de ensaio consiste em produzir os elementos de prova
concretos necessarios, que confirmardo ou desmentirdo a hipoétese. O plano de ensaio pode
conter uma abordagem faseada. Em qualquer dos casos, deve conter pontos de decisédo
(etapas) e critérios de decisdo para confirmacgao ou rejeicdo da hipotese. Deve ainda incluir um
plano de acéo alternativo, caso a hipétese falhe. Um plano de ensaio adequado inclui um
compromisso do registante para produzir, de forma faseada se for caso disso, todos os dados
necessarios para uma concluséo sobre a validade da comparacgao por interpolacéo para a
propriedade em causa, bem como um prazo para o envio dessa informacao.

A ECHA avalia cuidadosamente cada utilizacdo de métodos comparativos por interpolacédo nas
verificacdes de conformidade e nas analises de propostas de ensaios. Além dos requisitos do
Anexo Xl, esta avaliagdo segue as orientagdes abrangentes que estado disponiveis para os
registantes no sitio Web da ECHA®® (capitulo R.6 do Guia de orientac&do sobre requisitos de
informacédo do REACH, Guia pratico n.° 6, e as boas praticas formuladas nos anteriores
Relatdrios de Avaliacao).

3.4 COMUNICAR OS ESTUDOS DE FORMA ADEQUADA

A ECHA apenas pode avaliar correta e exaustivamente as informac¢des apresentadas pelos
registantes no seu dossié de registo se essas informacfes tiverem uma estrutura aprovada e
forem completas. Cada fonte de informacéo necessita do seu proprio registo de estudo de
parametros que contenha um resumo de estudo ou um resumo circunstanciado de estudo®.
Este requisito também se aplica em principio aos valores calculados®®. A ECHA detetou varios
casos em que o registante adicionou um ou varios valores calculados a uma declaracédo de
adaptacdo do regime normal de ensaios, nos termos do Anexo XI, no mesmo registo de estudo
de parametros. Noutros casos, varios valores provenientes de diversas fontes partilhavam um
registo de estudo de parametros na IUCLID. Nesses casos, a ECHA nao pode decidir sobre a
validade da informacdo prestada e, em consequéncia, solicita ao registante que cumpra o
requisito de informacao e produza a informacado solicitada utilizando o ensaio-padréo. A ECHA
dedica uma quantidade significativa de recursos para explicar, com a maior precisao possivel,
0s motivos que deram origem a um projeto decisdo. Se o registante em causa eliminar as
insuficiéncias mencionadas no projeto de decisédo e atualizar o seu dossié atempadamente (ou
seja, no prazo de 30 dias), a ECHA conclui o processo em conformidade.

3.4.1 Propriedades fisico-quimicas

Na comunicacgao dos estudos que abrangem parametros fisico-quimicos, a ECHA recomenda
que sejam tidos em consideracdo os seguintes pontos:

38 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation
39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust _study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_gsars_ pt.pdf
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Um unico valor proveniente de uma fonte de dados secundaria é insuficiente (Anexo XI,
ponto 1.2).

Verificar cuidadosamente valores idénticos de fontes diferentes (por exemplo,
manuais), uma vez que é provavel que a fonte primaria seja a mesma.

Comunicar o maximo de dados possivel na elaboracdo do estudo (ou seja, preparar um
resumo circunstanciado de estudo) que constem de estudos que ndo seguem uma
orientacdo reconhecida.

Preencher corretamente o tipo de resultado do estudo (por exemplo, ao indicar «estudo
experimental», certificar-se de que o valor ndo é obtido de uma fonte secundaria, por
exemplo um manual).

Preencher um registo de estudo de parametros por cada constituinte para substancias
multiconstituintes e substancias UVCB.

Ao adaptar o regime normal de ensaios e substituir o valor experimental por uma
previsdo obtida através de métodos alternativos, fornecer informacdes sobre cada
previsdo no respetivo registo de estudo de parametros.

A ECHA detetou inadequacdes nas areas acima mencionadas no decurso das verificacbes
seletivas da conformidade do coeficiente de parti¢do octanol-agua, que é um parametro
fundamental para a previsdo do destino ambiental e do comportamento toxicocinético basico
das substancias. Adicionalmente, para este parametro especifico, aplicam-se mais duas
recomendacgoes:

3.4.2

Para as misturas complexas, no método HPLC (High-Performance Liquid
Chromatography — Cromatografia Liquida de Elevado Rendimento), deve ser
apresentado um intervalo de valores com uma indicacédo da proporcdo de cada
substancia num determinado intervalo para permitir que o significado desses resultados
seja refletido na avaliacdo dos riscos (ou seja, se forem obtidos véarios valores
maximos, devem ser todos integrados para obter informacdes tanto sobre o coeficiente
de particdo como sobre a percentagem de cada valor maximo).

Se a substéncia se decompuser em contacto com a agua, podem ser necessarias
informacdes sobre os produtos de degradacédo relevantes para a avaliacdo dos riscos
(por exemplo, avaliacdo PBT e avaliacdo da seguranca quimica).

Saude humana

Na comunicacdo dos estudos que abrangem parametros relativos a saide humana, a ECHA
recomenda que sejam tidos em consideragdo os seguintes pontos:

A justificacdo para adaptacfes do regime normal de ensaios deve ser suficientemente
documentada.

0 Método comparativo por interpolacao e suficiéncia de prova: o dossié deve
conter uma justificacao cientifica abrangente e documentacédo dos elementos de
prova subjacentes. Quando é feita referéncia a um ou varios estudos com
compostos estruturalmente relacionados, esses estudos devem ser descritos
com detalhe suficiente e, em especial, o resumo circunstanciado de estudo dos
estudos-chave deve estar incluido no ficheiro da IUCLID.

o0 Referéncia a outras avalia¢cdes, tais como avaliacdes dos riscos no ambito do

Regulamento relativo as substancias existentes, monografias do Centro
Internacional de Investigacdo do Cancro e avaliacdes no ambito de outros
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quadros regulamentares (por exemplo, Regulamento relativo aos produtos
fitofarmacéuticos). Uma referéncia simples (por exemplo, hiperligacdo da Web)
nao é suficiente: devem ser incluidos resumos (circunstanciados) de estudo dos
estudos relevantes no dossié da IUCLID; o relatério da avaliacdo deve ser
anexado a seccdo 13 do dossié da IUCLID, em especial quando nao esta
disponivel ao publico.

0 Propriedades fisico-quimicas: quando séo indicadas propriedades fisico-quimicas
como justificacdo para a impossibilidade de realizacdo de um ensaio, esta
argumentacdo deve ser apoiada por elementos de prova fiaveis sob a forma de
um resumo circunstanciado de estudo e a correspondente classificacédo e
rotulagem da respetiva propriedade, em casos justificados.

Ensaio Comet: Neste momento ndo esta disponivel nenhuma diretriz de ensaio da
OCDE adotada. Um grupo de peritos da OCDE esta a trabalhar no projeto de uma
diretriz de ensaio para o ensaio Comet in vivo, com data de adogé&o prevista para 2014.
O ensaio Comet in vivo € mencionado no capitulo R7A do Guia de orientacao sobre
requisitos de informacao do REACH como um dos trés ensaios in vivo recomendados no
seguimento de resultados positivos observados em estudos in vitro de genotoxicidade.
Numa base casuistica, o ensaio Comet in vitro pode, em conjunto com dados de outras
fontes, contribuir para a determinacao da suficiéncia de prova de informacdes relativas
a mutagenicidade. Caso o ensaio Comet in vivo seja utilizado ou proposto pelo
registante para abranger um requisito de informacéo, o protocolo de ensaio adotado ou
sugerido deve ser descrito detalhadamente e estar de acordo com as melhores préticas
cientificas atuais, para que a ECHA possa avaliar a aceitabilidade dos dados produzidos.

3.4.3 Ambiente

3.4.3.1 Recomendacfes gerais

Na comunicacdo dos estudos que abrangem parametros ambientais, a ECHA recomenda que
sejam tidos em consideracao os seguintes pontos:

Substancias altamente insolGveis:

o E possivel adaptar os requisitos de informac&o relativos a toxicidade para o
ambiente aquatico apenas se existirem indicacdes disponiveis de que a
toxicidade em meio aquatico é improvavel — a justificagcdo do motivo pelo qual a
toxicidade em meio aquéatico é improvavel deve ser bem desenvolvida e
sustentada por factos;

o0 O estudo de hidrossolubilidade deve ser apresentado num registo de estudo de
parametros separado sob a forma de resumo circunstanciado de estudo para
confirmar a inexisténcia de preocupacdo no que respeita a toxicidade em meio
aquatico;

o Se forem libertados componentes ou elementos, a justificacdo deve incluir uma
comparacéo dos (potenciais) niveis solubilizados e da toxicidade;

0 Pode ser necessario um estudo de transformacao/dissolucao para os produtos
quimicos inorgéanicos; todos os componentes/elementos relevantes devem ser
medidos.

Substancias pouco hidrossolaveis:
0 Se a substéncia for pouco hidrossoltvel (hidrossolubilidade inferior a 1 mg/l),

deve ponderar-se a realizacdo do estudo de toxicidade em meio aquético a longo
prazo em Daphnia (Anexo IX, ponto 9.1.5).
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e Substancias pouco suscetiveis de atravessar membranas bioldgicas:

0 Ao utilizar este argumento para adaptar requisitos de informacao, a justificacao
deve ser bem desenvolvida e sustentada por factos.

e Substancias de hidrélise rapida:

0 A relevancia ambiental da cinética da hidrélise a ter em conta ao decidir o que
deve ser ensaiado: substancia e/ou produtos de degradacdo (ver Diretrizes da
OCDE sobre os ensaios de produtos quimicos n.© 23%);

0 Produtos de degradacado a ensaiar quanto a preocupacao/risco.

¢ Substancias que reagem com a agua e outras substancias para as quais os ensaios em
meio aquatico ndo sdo tecnicamente viaveis:

0 Produtos de degradacao a ensaiar quanto a preocupacao/risco;

o Devem ser consideradas medidas de gestédo dos riscos ou ensaios dos produtos
de degradacao relevantes.

e Os protocolos de ensaio 204 «Fish, Acute Toxicity Test» (Ensaio de toxicidade aguda
em peixes) e 202 «Daphnia sp. Acute Immobilisation Test» (Ensaio de imobilizacédo
aguda) ndo abrangem parametros aquaticos a longo prazo.

e Os resultados QSAR devem ser corretamente documentados e utilizados como
suficiéncia de prova e ndo de uma forma isolada, em especial quando sédo utilizados no
calculo de concentracdes previsivelmente sem efeitos para diferentes compartimentos
ambientais.

e Os dados de perigo sobre a toxicidade em meio aquatico constantes do dossié devem
corresponder a classificagdo ambiental

e Biodegradabilidade:

0 a adaptacdo do inéculo microbiano significa que o inéculo esta em contacto com
a substancia ensaiada antes do inicio do ensaio de biodegradac¢do, por exemplo,
0 arejamento e lavagem em meio mineral n&o satisfaz os critérios para
adaptacdo de indculo;

0 Se uma substancia se desintegrar rapidamente em contacto com a agua, a maior
(bio)degradacao dos produtos de hidrélise deve ser demonstrada.

3.4.3.2 Estratégias de ensaio de toxicidade a longo prazo

Se o registante concluir que necessita de produzir informacdes sobre toxicidade a longo prazo
para o ambiente, deve ter em consideracéo o seguinte:

O Anexo IX exige informag8es sobre a toxicidade a longo prazo em invertebrados aquaticos,
normalmente Daphnia, e peixes. Se ndo existirem informacdes relativas a estes requisitos, o
registante deve propor ensaios para ambos os parametros. Uma vez que o capitulo R.7.8 do
Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo do REACH indica a realizacdo de ensaios
faseados, a ECHA espera que os registantes adotem essa abordagem e apresentem um plano
de ensaio na sua proposta.

41 http://masetto.sourceoecd.org/vi=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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Podera ndo ser necessario realizar ensaios de toxicidade a longo prazo em peixes se estiverem
disponiveis informacdes sobre os efeitos a longo prazo em algas e invertebrados aquaticos (por
exemplo, Daphnia) e também informacfes que demonstrem que 0s peixes tém uma
sensibilidade igual ou inferior aos invertebrados aquaticos. Nesses casos, hormalmente, é
possivel determinar um PNEC aquatico a partir do estudo a longo prazo em Daphnia com um
fator de avaliacdo de 50. Se os valores do quociente de caracterizacdo dos riscos (QCR)
resultantes forem inferiores a um (< 1) e ndo existirem outras indicacfes de que é necessario
um ensaio a longo prazo em peixes, normalmente nédo é necessario realizar um estudo a longo
prazo em peixes.

De igual modo, nédo é necessario realizar determinados estudos em organismos terrestres se
forem satisfeitas varias condicdes fisico-quimicas, de destino, toxicidade e QCR.

Para mais informacdes, consulte o capitulo R.7.8 do Guia de orientacdo sobre requisitos de
informacdo do REACH*?,

3.5 CLASSIFICAR EM CONFORMIDADE COM O REGULAMENTO CRE

As substancias devem ter classificacdes de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo | do
Regulamento (CE) n.® 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas (CRE). O artigo 10.°, alinea a), subalinea iv), e o Anexo VI, ponto 4, do
REACH determinam que os registantes devem indicar a classificacdo e rotulagem da substancia
resultante da aplicacédo dos titulos I e Il do Regulamento (CE) n.© 1272/2008. Por conseguinte,
a classificacéo e rotulagem em conformidade com o Regulamento CRE e as informacdes
subjacentes relacionadas com os respetivos perigos devem constar no dossié de registo. Este
requisito é aplicavel a todos os registantes desde 1 de dezembro de 2010. Para os registos
apresentados antes de 5 de maio de 2011, as medidas transitérias terminaram em 30 de
novembro de 2012. A Comissdo adapta o regulamento ao progresso técnico quando indicado.
A ECHA recomenda aos registantes, a partir de agora, a consulta da segunda adaptacédo ao
progresso técnico que entrou em vigor em 1 de dezembro de 2012.

3.5.1 Classificacao harmonizada

Uma substancia registada sujeita a classificagcdo harmonizada em conformidade com o
Regulamento CRE ostenta esta classificacdo e deve receber o respetivo rétulo. Se o registante
tiver informacdes sobre classes ou subdivisbes de perigo ndo abrangidas pela classificacdo
harmonizada, deve também classificar a substancia no que respeita a essas classes ou
subdivisdes de perigo (artigo 4.°©, n.°© 3, do Regulamento CRE).

Sempre que os registantes tiverem informacdes que determinem uma classe de perigo
diferente da indicada pela classificacdo e rotulagem harmonizadas, devem enviar as
autoridades competentes do Estado-Membro onde a sua empresa esta situada ou onde
colocam a substéancia no mercado uma proposta nos termos do artigo 37.° do Regulamento
CRE.

3.5.2 Perigos fisicos

O Regulamento CRE e a sua segunda adaptacao ao progresso técnico estabelecem os métodos
a utilizar na avaliacao de perigo das propriedades fisico-quimicas. Para um determinado
parametro, esses métodos podem ser métodos das Nacdes Unidas e ndao métodos da UE.
Nesses casos, os métodos da UE ndo sdo necessariamente aplicaveis quando sdo considerados
requisitos de informacao nos termos do REACH. Para obter mais informacdes, consulte a

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements _r7b_en.pdf
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atualizacdo do Guia de orientacéo sobre requisitos de informacdo e avaliagcdo da seguranca
quimica, capitulo R.7A, da ECHA*3.

3.5.3 Perigos para o ambiente

A segunda adaptacéo ao progresso técnico do Regulamento CRE (Regulamento (UE) da
Comissao n.° 286/2011) incluia uma revisao dos critérios de classificacdo ambiental com base
nos resultados de estudos a longo prazo (toxicidade crénica) e numa nova classe de perigo
para as substancias e misturas perigosas para a camada de ozono, obrigatdrios desde 1 de
dezembro de 2012. A aplicacdo dos critérios de classificagcdo ambiental revistos também
permite definir um fator-M distinto para as substancias classificadas na categoria de toxicidade
crénica 1 quando a classificacdo se baseia em dados sobre toxicidade crénica.

A principal diferenca em relacdo ao sistema anterior é que os registante devem considerar e
aplicar os critérios de forma independente para os perigos agudos e para 0s perigos a longo
prazo. Assim, com base nas informac¢des disponiveis (estudos de toxicidade aguda e/ou
crénica), pode ser necessario classificar uma substancia para ambos os tipos de perigos, ou
seja, perigos agudos para o ambiente aquatico e perigos a longo prazo para o ambiente
aquatico. Por exemplo, em termos de classificacdo, néo é suficiente classificar a substancia na
categoria de toxicidade crénica 1, H410; pode também ser necessario classificar as substancias
na categoria de toxicidade aguda 1, H400. A categoria H410 é suficiente para efeitos de
rotulagem, mas nao de classificacdo. De modo idéntico, os registantes devem definir fatores-M
separadamente para os perigos agudos e a longo prazo, se for o caso, e indicar ambos os
fatores-M, mesmo que os valores coincidam.

3.54 Perigos para a saude humana

A segunda atualizacdo ao progresso técnico do Regulamento CRE inclui também novos critérios
de classificacdo no que respeita a saude humana. A principal alteracdo é a adicdo de
subcategorias para a sensibilizacdo respiratoria e cutanea. A subdivisdo baseia-se na
ocorréncia em seres humanos e/ou na poténcia em estudos em animais. Nao € necessaria uma
subdivisdo quando os dados sdo insuficientes para apoiar uma subcategoria.

3.6 AVALIAR A SEGURANCA QUIMICA

A avaliagéo e o relatério da seguranca quimica destinam-se a «avaliagdo e documentacédo de
que os riscos decorrentes da substancia [...] sdo adequadamente controlados» (Anexo I, ponto
0.1). O artigo 14.°, n.° 1, do REACH determina que deve completar-se um relatorio de
seguranc¢a quimica relativamente a todas as substancias fabricadas ou importadas em
quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano. O artigo 14.°, n.° 4, do REACH
especifica que deve ser realizada uma avaliacdo da exposicdo e uma subsequente
caracterizacdo dos riscos para as substancias que preencham qualquer uma das seguintes
condicdes:

a) a substancia cumpre os critérios de classificacdo do Regulamento CRE para qualquer
uma das categorias ou classes de perigo definidas no Anexo | do Regulamento (CE)
n.°e 1272/2008;

b) a substéncia é avaliada como persistente, bioacumulavel e toxica (PBT) ou muito
persistente e muito bioacumulavel (mPmB).

43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements _r7a_en.pdf
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3.6.1 Descricao da utilizacao

Os registantes devem apresentar uma breve descricdo geral das utilizacdes identificadas na
seccao 3.5 do seu dossié técnico. Esta descricdo deve abranger todas as utilizagfes das
substancias durante o seu ciclo de vida.

Quando é exigida uma avaliacdo da exposicdo, os titulos curtos dos cenarios de exposicao
devem ser coerentes com a descri¢cdo da utilizagdo na secgdo 3.5 do dossié técnico e com a
seccdo 1.2 (e o cenario de exposicdo anexo) da ficha alargada de dados de seguranca.

Se um registante pretender beneficiar dos requisitos de informacao menos rigorosos aplicaveis
as substancias registadas nos termos dos artigos 17.° e 18.°, a descrigdo da utilizagéo no
dossié técnico deve ser coerente com o estatuto de substancia intermédia e com as condicfes
rigorosamente controladas da utilizacdo de substancias intermédias.

Em 2012, a ECHA efetuou uma andlise informatica mais sistematica de cerca de 5 500 registos
de substancias intermédias. A analise das utilizacdes comunicadas nesses dossiés revelou que
2 388 dossiés incluiam utilizagbes que ndo se enquadram, ou sdo muito pouco suscetiveis de
se enquadrarem, na definicdo de substancias intermédias e/ou de substancias utilizadas em
condicdes estritamente controladas. Esses dossiés que apresentam deficiéncias e potenciais
nado conformidades representam 760 substancias.

A Agéncia enviou cartas a 574 registantes com registos potencialmente ndo conformes,
solicitando-lhes que efetuassem uma revisao cuidadosa das utilizacdes comunicadas e
atualizassem os seus dossiés de registo no prazo de trés meses. A ECHA também incluiu nessa
carta recomendacdes praticas para os registantes sobre a forma de comunicar com eficacia
informacdes sobre as substancias intermédias na IUCLID 5.4 ou a forma de atualizar o registo
em conformidade com o disposto no artigo 10.° do REACH («Informagfes a apresentar para
efeitos de registo»).

A fim de apoiar a futura comunicacéo de utiliza¢cdes numa estrutura do ciclo de vida
harmonizada e de facil compreenséo, a ECHA atualizou a sec¢do 3.5 da IUCLID. A ECHA
convida os registantes a seguirem a légica dos modelos atualizados da IUCLID nas descri¢cbes
das utiliza¢gdes. As informacgdes relativas ao fabrico, formulacéo, utilizacdes finais (por
profissionais e consumidores) e vida Util podem ser comunicadas em seis quadros diferentes,
representando o ciclo de vida de uma substéancia:

e processos/atividades no fabrico da substancia;

e processos/atividades na formulacdo (producdo de misturas a partir de substancias
estremes ou substancias contidas numa mistura);

e processos/atividades com a substancia estreme ou contida numa mistura em
instalacdes industriais que ndo se dedicam ao fabrico nem a formulacao;

e processos/atividades por trabalhadores profissionais que utilizam a substancia estreme
ou contida numa mistura;

e utilizagbes de produtos quimicos (substancias estremes ou contidas em misturas) por
consumidores;

e vida util do artigo: atividades ou processos com artigos que contenham a substancia
(em resultado da utilizacdo da substancia por profissionais ou consumidores).

Nos modelos atualizados da IUCLID, as listas de descritores de utilizagbes constam de listas
pendentes e s6 estao disponiveis os descritores que sdo aplicaveis a um determinado estadio
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do ciclo de vida. A ECHA espera que esta funcionalidade reduza as inconsisténcias nas
comunicacdes de utilizacdes.

E importante ter em conta que o ciclo de vida de uma substancia termina se a substancia tiver
sido transformada noutra substancia fabricada (substancias intermédias) ou num produto de
reacdo que ndo seja uma substancia fabricada (substancia reagente na utilizacéo final). As
utilizacdes desses produtos de reacdo ndo devem ser comunicadas na seccédo 3.5 do dossié
técnico da substancia registada.

Nas descricdes das utilizacbes, os registantes devem ter em conta as seguintes recomendacdes
para melhorarem a coeréncia e a compreensao:

e Os registantes devem fornecer nomes de utilizacao intuitivos (preferencialmente na
terminologia harmonizada ao nivel dos setores a jusante) e uma breve explicacdo do
processo e/ou das atividades abrangidos. Os registantes ndo devem basear-se apenas
em descritores padrdo de utilizacdo, uma vez que sdo demasiado genéricos para
indicarem com transparéncia suficiente (as autoridades e aos clientes) a finalidade das
utilizacdes.

e Os registantes devem descrever todas as utilizacdes reais relevantes. A tentativa de
descrever todas as utilizacdes possiveis (independentemente de qualquer relevancia
pratica) nao contribuira para a qualidade da descricdo da utilizacdo. Pode,
inclusivamente, criar inconsisténcias significativas no dossié de registo e confusdo nas
fichas alargadas de dados de seguranca comunicadas aos clientes.

e Os registantes membros devem também verificar se a descricdo da utilizacdo do seu
dossié técnico abrange efetivamente a utilizacdo que pretendem registar. A cépia da
descricdo da utilizacdo de outros registantes ou do relatério de seguranca quimica
genérico para uma substancia pode, por exemplo, dar origem a inconsisténcias
significativas para as empresas que pretendam registar a substancia como substancia
intermédia ao abrigo dos artigos 17.° ou 18.°. Por exemplo, as utilizacdes de
consumidores, as utilizagbes por trabalhadores profissionais e o ciclo de vida das
substéncias contidas em artigos sdo incompativeis com o estatuto de uma substancia
intermédia.

¢ Os registantes devem escolher o nivel de diferenciacdo correto entre as utilizacdes a fim
de refletir as diferencas significativas das condi¢des existentes nas utilizacdes e permitir
a comunicacado de informagfes de seguranca especificas a determinados grupos de
utilizadores. Um nivel de diferenciacdo demasiado baixo pode dar origem a cenarios de
exposicado complexos, demasiado conservadores e de dificil compreensdo. Um nivel de
diferenciacdo demasiado elevado (demasiadas utiliza¢des identificadas) pode dar
origem a repeticdo/duplicagdo das mesmas informagOes genéricas relativas ao cenario
de exposicao e, desse modo, dificultar a identificacdo das informacgdes realmente
relevantes pelos leitores.

A ECHA gostaria de chamar a atencdo dos registantes para o facto de outros processos REACH
explorarem as descri¢des das utilizagdes nos dossiés de registo aquando da selecdo de dossiés
e substancias para avaliacdo e da selecdo de substancias para outras possiveis medidas
regulamentares, como a definicdo de prioridades das substancias da Lista de substéncias
candidatas a autorizacdo (Anexo XIV). Assim, os registantes devem descrever as suas
utilizagbes com a maior exatiddo possivel.

3.6.2 Caracterizacao qualitativa dos riscos

Sempre que nao for possivel determinar um DNEL e forem identificados perigos, deve ser
efetuada uma avaliacao qualitativa da probabilidade de os efeitos serem evitados ao por em
pratica o cenario de exposicdo (Anexo I, ponto 6.5, do REACH).
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A avaliagdo qualitativa difere da avaliacdo quantitativa no facto de nao ser possivel
caracterizar os riscos na forma de um QCR. Por conseguinte, o registante deve apresentar uma
fundamentacgao sélida e coerente para apoiar a conclusdo de que as condi¢cdes de
funcionamento e as medidas de gestdo dos riscos descritas no cenario de exposi¢ao sao
suficientes para evitar a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos para a saude.

Caso tenha sido determinado um nivel de exposi¢cao com efeitos minimos, o registante deve
realizar uma caracterizacdo semiquantitativa dos riscos. O controlo do risco fica demonstrado
se 0 quociente de caracterizacdo dos riscos (QCR) for inferior a 1 e forem apresentados
argumentos adicionais de que as medidas de controlo descritas nos cenérios de exposi¢cdo séo
adequadas para minimizar a exposicao.

A ECHA publicou no seu sitio Web um guia pratico com recomendacfes aos registantes sobre
como realizar uma avaliacdo qualitativa dos riscos®.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15 qualitative-
human__health_assessment_documenting_en.pdf
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Observacdes finais

Os relatérios anuais de avaliacdo anteriores ja descreviam varias insuficiéncias e apresentavam
recomendac8es sobre como as evitar. Para mais informacfes, recomenda-se aos registantes a
consulta da pagina Web relativa a avaliacdo”® e a leitura dos anteriores relatérios de avaliagéo.
Durante o ano de 2013 serao recebidas mais informacdes e recomendacdes provenientes de
um elevado numero de verificagcdes da conformidade e das conclusdes formuladas sobre
métodos comparativos por interpolacao e por categorias detetados durante as analises de
propostas de ensaio.

45 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Referéncias

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

http://echa.europa.eu

Avaliacdo no ambito do REACH

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Métodos de ensaio ECVAM pré-validados

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Sitio web de toxicologia computacional JRC

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational toxicology

Toxicologia computacional JRC: relatérios QMRF

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-gsar-database

Orientacdes da OCDE sobre os ensaios de produtos quimicos (OECD Guidelines for the testing
of chemicals)

http://titania.sourceoecd.org/vi=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?jnlissn
=1607310x

Sistema europeu de informacao sobre substancias quimicas (ESIS)

http://esis.jrc.ec.europa.eu
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